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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 15 dicembre 2023. 


Assegnazione di risorse al Fondo per la Repubblica digitale. 


IL PRESIDENTE 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante discipli- 
na dell’attività di Governo e ordinamento della Presiden- 
za del Consiglio dei ministri; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, e successive mo- 
dificazioni e integrazioni, e, in particolare, l’art. 3, com- 
ma 1, lettera c); 

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 303 e 
successive modificazioni, recante ordinamento della Pre- 
sidenza del Consiglio dei ministri, a norma dell’art. 11 
della legge 15 marzo 1997, n. 59; 


Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, recante «Leg- 
ge di contabilità e finanza pubblica»; 


Vista la legge 13 agosto 2010, n. 136, e successive mo- 
dificazioni ed integrazioni, recante «Piano straordinario 
contro le mafie, nonché delega al Governo in materia di 
normativa antimafia»; 


Visto il decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito 
dalla legge 4 aprile 2012, n. 35, e successive modifica- 
zioni, recante «Disposizioni urgenti in materia di sem- 
plificazione e sviluppo», e, in particolar modo, l’art. 47, 
concernente l’ Agenda digitale italiana; 


Vista la legge 29 dicembre 2022, n. 197 concernente il 
bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2023 e bilancio pluriennale per il triennio 2023-2025; 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 recan- 
te «Codice dei contratti pubblici» in attuazione dell’art. 1 
della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al Go- 
verno in materia di contratti pubblici le cui disposizioni 
entrano in vigore il 1° luglio 2023; 


Vista la decisione di esecuzione del Consiglio ECO- 
FIN del 13 luglio 2021, recante «Approvazione della Va- 
lutazione del Piano per la ripresa e resilienza dell’Italia», 
notificata all’Italia dal segretariato generale del Consiglio 
con nota LT 161/21, del 14 luglio 2021; 


Visto il decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59 recante 
Misure urgenti relative al Fondo complementare al Piano 
nazionale di ripresa e resilienza e altre misure urgenti per 
gli investimenti, convertito con modificazioni dalla legge 
1° luglio 2021, n. 101, e in particolare l’art. 1 che approva 
il Piano nazionale per gli investimenti complementari al 
Piano nazionale di ripresa e resilienza; 


Visto il decreto del Ministero dell’economia e finanze 
del 1° agosto 2022, recante Piano nazionale per gli inve- 
stimenti complementari al PNRR. Secondo decreto attua- 
tivo dell’art. 1, comma 7, del decreto-legge n. 59/2021; 


Visto il decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77 Gover- 
nance del Piano nazionale di ripresa e resilienza e prime 


misure di rafforzamento delle strutture amministrative e 
di accelerazione e snellimento delle procedure convertito 
con modificazioni dalla legge 29 luglio 2021, n. 108; 


Visto il decreto-legge 9 giugno 2021, n. 80 recante 
Misure urgenti per il rafforzamento della capacità am- 
ministrativa delle pubbliche amministrazioni funzionali 
all’attuazione del piano nazionale di ripresa e resilienza 
(PNRR) e per l’efficienza della giustizia convertito con 
modificazioni dalla legge 6 agosto 2021, n. 113; 


Visto in particolare l’art. 1 comma 2, lettera a) nume- 
ro 2 del citato decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59 secon- 
do cui 2. Le risorse nazionali degli interventi del Piano 
nazionale per gli investimenti complementari di cui al 
comma 1 sono ripartite come segue: 


a) quanto a complessivi 1.750 milioni di euro per 
gli anni dal 2021 al 2026 da iscrivere, per gli importi e le 
annualità indicati, nei pertinenti capitoli dello stato di pre- 
visione del Ministero dell’economia e delle finanze per il 
trasferimento al bilancio della Presidenza del Consiglio 
dei ministri per i seguenti programmi e interventi: 


1.... (omissis); 


2. Servizi digitali e competenze digitali: 0,73 mi- 
lioni di euro per l’anno 2021, 46,81 milioni di euro per 
l’anno 2022, 26,77 milioni di euro per l’anno 2023, 29,24 
milioni di euro per l’anno 2024, 94,69 milioni di euro per 
l’anno 2025 e 51,76 milioni di euro per l’anno 2026; 


Visto il decreto-legge 6 novembre 2021, n. 152 recan- 
te Disposizioni urgenti per l’attuazione del Piano nazio- 
nale di ripresa e resilienza (PNRR) e per la prevenzione 
delle infiltrazioni mafiose, convertito con modificazioni 
dalla legge 29 dicembre 2021, n. 233, e in particolare 
l’art. 29 Fondo per la Repubblica digitale, che prevede in 
via sperimentale, per gli anni 2022, 2023, 2024, 2025 e 
2026, l’istituzione del «Fondo per la Repubblica digitale» 
nell’ambito dell’intervento «Servizi digitali e competenze 
digitali» del Piano nazionale per gli investimenti comple- 
mentari di cui all’art. 1, comma 2, lettera a), numero 2), 
del decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 1° luglio 2021, n. 101; 


Visto il comma 5 del richiamato art. 29 del decreto- 
legge 6 novembre 2021, n. 152 secondo cui le risorse di- 
sponibili per il citato intervento vengono individuate con 
uno o più decreti del Presidente del Consiglio dei ministri 
o del Ministro delegato per l’innovazione tecnologica o 
la transizione digitale a valere sulle risorse del bilancio 
autonomo della Presidenza del Consiglio dei ministri an- 
che in relazione alle risorse di cui all’art. 1, comma 2, let- 
tera a), punto 2, del decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 1° luglio 2021, 
n. 101; 


Considerato che, ai sensi del comma 6 del citato art. 29 
del decreto-legge 6 novembre 2021, n. 152, con successi- 
vo decreto del Presidente del Consiglio dei ministri o del 
Ministro delegato per l'innovazione tecnologica e la tran- 
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sizione digitale di concerto con il Ministro dell’economia 
e delle finanze, saranno definite le procedure per la con- 
cessione del contributo alle fondazioni di cui al comma 5, 
nel rispetto del limite di spesa stabilito; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 22 novembre 2010 e successive modificazioni, re- 
cante la disciplina dell’autonomia finanziaria e contabile 
della Presidenza del Consiglio dei ministri; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 19 giugno 2019, registrato dalla Corte dei conti in 
data 29 luglio 2019 al n. 1580, che istituisce il «Diparti- 
mento per la trasformazione digitale» quale struttura di 
supporto del Presidente del Consiglio dei ministri per la 
promozione e il coordinamento delle azioni di Governo 
finalizzate alla definizione di una strategia unitaria in ma- 
teria di trasformazione digitale e di modernizzazione del 
Paese, assicurando il coordinamento e l’esecuzione dei 
programmi di trasformazione digitale; 


Visto il decreto del segretario generale del 24 luglio 
2019, registrato alla Corte dei conti in data 8 agosto 2019 
al n. 1659, con cui si è provveduto a disciplinare l’orga- 
nizzazione interna del Dipartimento per la trasformazio- 
ne digitale, come successivamente modificato dal decreto 
del Ministro per l’innovazione tecnologica e la digitaliz- 
zazione 3 settembre 2020, registrato dalla Corte dei conti 
in data 21 settembre 2020 al n. 2159; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 30 luglio 2021, che istituisce, nell’ambito del Di- 
partimento per la trasformazione digitale della Presidenza 
del Consiglio dei ministri, l'Unità di missione di livello 
dirigenziale generale dedicata alle attività di coordina- 
mento, monitoraggio, rendicontazione e controllo de- 
gli interventi del PNRR di propria competenza, ai sensi 
dell’art. 8, comma, 1 del decreto-legge 31 maggio 2021, 
n. 77, convertito con modificazioni dalla legge 30 luglio 
2021, n. 101, e del decreto del Presidente del Consiglio 
del 9 luglio 2021; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 
31 ottobre 2022 con il quale il Senatore Alessio Butti è 
stato nominato Sottosegretario di Stato alla Presidenza 
del Consiglio dei ministri; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 25 novembre 2022, con il quale al predetto Sotto- 
segretario è stata conferita la delega di funzioni in materia 
di innovazione tecnologica e transizione digitale; 


Visto l’art. 2, comma 2, del predetto decreto del Presi- 
dente del Consiglio dei ministri del 25 novembre 2022, ai 
sensi del quale il Sottosegretario, per lo svolgimento delle 
funzioni, si avvale del Dipartimento per la trasformazione 
digitale; 

Considerato che con il richiamato art. 1 comma 2, let- 
tera a) numero 2 del decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, 
per l’intervento Servizi digitali e competenze digitali, è 
stata prevista per gli anni dal 2021 al 2026 l’iscrizione 
nei pertinenti capitoli dello stato di previsione del Mini- 
stero dell’economia e delle finanze per il trasferimento al 
bilancio della Presidenza del Consiglio dei ministri, del- 
le seguenti risorse: 0,73 milioni di euro per l’anno 2021, 
46,81 milioni di euro per l’anno 2022, 26,77 milioni di 
euro per l’anno 2023, 29,24 milioni di euro per l’anno 
2024, 94,69 milioni di euro per l’anno 2025 e 51,76 mi- 
lioni di euro per l’anno 2026; 
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Viste le variazioni al bilancio apportate dalla citata leg- 
ge 29 dicembre 2022, n. 197, che assegna al capitolo 949 
del bilancio autonomo della Presidenza del Consiglio dei 
ministri 60,69 milioni per l’anno 2024 e 70 milioni per 
l’annualità 2025; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 21 dicembre 2022, recante approvazione del 
bilancio di previsione della Presidenza del Consiglio dei 
ministri per l’anno 2023 e per il triennio 2023-2025; 


Considerato che in data 25 gennaio 2022 è stato sti- 
pulato il protocollo d’intesa di cui al comma 3 del citato 
art. 29, tra il Ministro per l’innovazione tecnologica e la 
transizione digitale, il Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze e l’Associazione di Fondazioni e di Casse di Ri- 
sparmio S.p.a. (ACRI); 


Visto il decreto del Ministro per l’innovazione tecnolo- 
gica e la transizione digitale del 23 febbraio 2022, recante 
«Assegnazione di risorse al Fondo per la Repubblica di- 
gitale», ammesso alla registrazione della Corte dei conti il 
2 maggio 2022 con visto digitale n. 1102 (nella Gazzetta 
Ufficiale - Serie generale n. 126 del 31 maggio 2022), 
adottato ai sensi del citato art. 29 comma 5 del decreto- 
legge 6 novembre 2021, n. 152, con cui sono stati asse- 
gnati 10.000.000,00 diecimilioni/00) di euro al Fondo 
Repubblica digitale (a valere sul capitolo 949 del bilancio 
di previsione) per l’annualità 2022; 


Visto il decreto del Ministro delegato per l’innovazio- 
ne tecnologica e la transizione digitale di concerto con il 
Ministro dell'economia e delle finanze del 25 marzo 2022 
recante «Procedure attuative del Fondo per la Repubbli- 
ca digitale», ammesso alla registrazione della Corte dei 
conti il 2 maggio 2022 con visto digitale n. 1101 (nella 
Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 126 del 31 maggio 
2022), recante, ai sensi del comma 6 del citato art. 29 
del decreto-legge 6 novembre 2021, n. 152, le procedu- 
re per la concessione del contributo alle fondazioni di 
cui all’art. 29 comma 5, nel rispetto del limite di spesa 
stabilito; 


Visto il decreto del Ministro per l’innovazione tecno- 
logica e la transizione digitale del 19 settembre 2022, per 
l’assegnazione di risorse al «Fondo per la Repubblica Di- 
gitale» ammesso alla registrazione della Corte dei con- 
ti il 21 ottobre 2022 con visto n. 2604 (nella Gazzetta 
Ufficiale - Serie generale n. 261 dell’8 novembre 2022) 
adottato ai sensi del citato art. 29 comma 5 del decreto- 
legge 6 novembre 2021, n. 152, con cui sono stati asse- 
gnati 55.000.000,00 (cinquantacinquemilioni/00) di euro 
al Fondo Repubblica digitale (a valere sul capitolo 949 
del bilancio di previsione) per l’annualità 2023; 


Vista la nota prot. 124 del 24 novembre 2023, acquisita 
agli atti del Dipartimento con prot. DTD _PNRR-4019-A 
del 4 dicembre 2023 con la quale il segretario del Comita- 
to di indirizzo strategico Fondo per la Repubblica digitale 
chiede l’assegnazione delle risorse per l’annualità 2024; 


Ritenuto di dover provvedere ad una terza assegnazio- 
ne per l’importo di 70.000.000,00 (settantamilioni/00), 
delle risorse complessive di cui all’art. 1, comma 2, let- 
tera a), punto 2, del decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 1° luglio 2021, 
n. 101, per l’anno 2024; 
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Ravvisata quindi la necessità di procedere all’ado- 
zione di un apposito decreto, ai sensi di quanto previ- 
sto dall’art. 29 comma 5 del decreto-legge 6 novembre 
2021, n. 152, in relazione a parte delle risorse finanziarie 
presenti sul predetto Capitolo di spesa n. 949, per l’anno 
2024. 


Decreta: 


Art. 1. 


1. È assegnato l’importo di euro 70.000.000,00 (settan- 
tamilioni/00), per l’anno 2024, al Fondo per la Repubbli- 
ca digitale, di cui all’art. 29 del decreto-legge 6 novem- 
bre 2021, n. 152 convertito con modificazioni dalla legge 
29 dicembre 2021, n. 233, a valere sulle risorse stanziate 
sul Capitolo di spesa n. 949 somme destinate alla rea- 
lizzazione dei programmi e interventi relativi ai servizi 
digitali e alle competenze digitali provenienti dal fondo 
complementare PNRR», centro di responsabilità n. 12. 


2.L’importo di euro 70.000.000,00 (settantamilioni/00) 
è costituito dal riporto degli anni precedenti della somma 
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di euro 9.310.000,00 (novemilionitrecentodiecimila/00) e 
da euro 60.690.000,00 (sessantamilioniseicentonovanta- 
mila/00) per l’anno 2024. 


Art. 2. 


1. L'intervento di cui al precedente art. 1 sarà realizzato 
secondo le procedure stabilite nell’art. 29 del decreto-leg- 
ge 6 novembre 2021, n. 152 convertito con modificazioni 
dalla L. 29 dicembre 2021, n. 233. 


2. Il presente decreto è trasmesso agli organi di con- 
trollo per gli adempimenti di competenza ed è pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 dicembre 2023 


p. Il Presidente 
del Consiglio dei ministri 
Il Sottosegretario di Stato 
BUTTI 


Registrato alla Corte dei conti il 25 gennaio 2024 
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei mi- 
nistri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri 
e della cooperazione internazionale, reg. n. 245 
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL’AGRICOLTURA, 
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE 
E DELLE FORESTE 


DECRETO 15 febbraio 2024. 


Modifica del disciplinare di produzione della denomi- 
nazione «Prosciutto di Sauris» registrata in qualità di in- 
dicazione geografica protetta in forza al regolamento (UE) 
n. 320/2010 della Commissione del 19 aprile 2010. 


IL DIRIGENTE DELLA PQA IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE 


Visto il regolamento (UE) n. 1151/2012 del Parlamento 
e del Consiglio del 21 novembre 2012 sui regimi di qua- 
lità dei prodotti agricoli e alimentari; 


Visto l’art. 53, paragrafo 2 del regolamento (UE) 
n. 1151/2012, come emendato dal regolamento (UE) 
n. 2021/2117 del Parlamento e del Consiglio, che prevede 
la modifica temporanea del disciplinare di produzione di 
una DOP o di una IGP, a seguito dell’imposizione di mi- 
sure sanitarie o fitosanitarie obbligatorie, da parte delle 
autorità pubbliche; 


Visto il regolamento delegato (UE) n. 664/2014 del 
18 dicembre 2013, come modificato dal regolamento 
delegato (UE) n. 2022/891, che integra il regolamento 
(UE) n. 1151/2012, in particolare, l’art. 6-quinquies, che 
stabilisce le procedure riguardanti un cambiamento tem- 
poraneo del disciplinare dovuto all’imposizione, da parte 
di autorità pubbliche, di misure sanitarie e fitosanitarie 


obbligatorie o motivate calamità naturali sfavorevoli o 
da condizioni meteorologiche sfavorevoli ufficialmente 
riconosciute dalle autorità competenti; 


Visto il regolamento (UE) n. 320/2010 della Commis- 
sione del 19 aprile 2010, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea - Serie L 98 del 20 aprile 2010, 
con il quale è stata iscritta nel registro delle denomina- 
zioni di origine protette e delle indicazioni geografiche 
protette l’indicazione geografica protetta «Prosciutto di 
Sauris»; 


Visto il regolamento (UE) n. 2016/429 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, relativo alle malattie animali tra- 
smissibili - «normativa in materia di sanità animale» e, in 
particolare, l’art. 70; 


Visto il regolamento delegato (UE) n. 2020/687, che 
integra il citato regolamento (UE) n. 2016/429, per quan- 
to riguarda le norme relative alla prevenzione e al con- 
trollo di determinate malattie elencate ed, in particola- 
re, l’art. 63 che dispone che in caso di conferma di una 
malattia di categoria A in animali selvatici delle specie 
elencate conformemente all’art. 9, paragrafi 2, 3, e 4 del 
regolamento delegato (UE) n. 2020/689, l’autorità com- 
petente può stabilire una zona infetta al fine di prevenire 
l’ulteriore diffusione della malattia; 


Visto l’art. 2 del decreto legislativo 2 febbraio 2021, 
n. 27 concernente disposizioni per l’adeguamento della 
normativa nazionale alle disposizioni del regolamento 
(UE) n. 2017/625 ai sensi dell’art. 12, lettere a), b), c), 
d) ed e) della legge 4 ottobre 2019, n. 117, che individua 
le autorità competenti designate ad effettuare i controlli 
ufficiali e le altre attività ufficiali nei settori elencati ed, 
in particolare, il comma 7 che con riferimento al settore 
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della sanità animale di cui al comma 1, lettere c) ed e) 
stabilisce che il Ministero della salute, ai sensi dell’art. 4, 
punto 55) del regolamento (UE) n. 2016/429, è l’ Autorità 
centrale responsabile dell’organizzazione e del coordina- 
mento dei controlli ufficiali e delle altre attività ufficiali 
per la prevenzione e il controllo delle malattie animali 
trasmissibili; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica n. 44 
del 28 marzo 2013 recante il riordino degli organi colle- 
giali ed altri organismi operanti presso il Ministero della 
salute, tra cui il Centro nazionale di lotta ed emergenza 
contro le malattie animali; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2021/605 e 
successive modifiche ed integrazioni della Commissione 
del 7 aprile 2021, che stabilisce misure speciali di con- 
trollo per la peste suina africana; 


Visto il piano di sorveglianza e prevenzione in Italia 
per la peste suina africana per il 2022, inviato alla Com- 
missione europea per l’approvazione ai sensi dell’art. 33 
del regolamento (UE) n. 2016/429 e successivi regola- 
menti derivati, ed il manuale delle emergenze da peste su- 
ina africana in popolazioni di suini selvatici del 21 aprile 
2021; 


Vista la decisione di esecuzione (UE) n. 2022/62 della 
Commissione del 14 gennaio 2022, relativa ad alcune mi- 
sure di emergenza contro la peste suina africana in Italia; 


Vista l’ordinanza 13 gennaio 2022 del Ministro della 
salute d’intesa con il Ministro delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali, recante misure urgenti per il controllo 
della diffusione della peste suina africana a seguito della 
conferma della presenza del virus nei selvatici, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 10 del 14 gennaio 2022; 


Visto il dispositivo direttoriale prot. n. 583-DGSAF- 
MDS-P del Ministero della salute datato 11 gennaio 2022 
ha individuato la zona infetta al fine di prevenire l’ulte- 
riore diffusione della malattia in cui sono vietate tutte le 
attività all’aperto, fermo restando che detta zona è suscet- 
tibile di modifiche sulla base dell’evoluzione della situa- 
zione epidemiologica; 


Visto il dispositivo dirigenziale 0001195 del 18 gen- 
naio 2022 del Ministero della salute - Direzione genera- 
le della sanità animale e dei farmaci veterinari, recante 
misure di controllo e prevenzione della diffusione della 
peste suina africana, e, in particolare, l’art. 3; 


Visto il decreto-legge 17 febbraio 2022, n. 9, pubblica- 
to nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale - n. 40 del 17 febbraio 2022, recante misure 
urgenti per arrestare la diffusione della peste suina africa- 
na (PSA), convertito con la legge di conversione 7 apri- 
le 2022, n. 29, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 90 del 16 aprile 
2022; 


Visto il decreto del Ministero della salute 28 giugno 
2022, recante requisiti di biosicurezza degli stabilimenti 
che detengono suini per allevamento, delle stalle di tran- 
sito e dei mezzi che trasportano suini, pubblicato nella 
Gazzetta ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene- 
rale - n. 173 del 26 luglio 2022; 
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Visto che l’art. 4 del medesimo decreto attribuisce 
all’azienda sanitaria locale territorialmente competente, 
anche nell’ambito delle attività previste dai vigenti pro- 
grammi di sorveglianza ed eradicazione delle malattie del 
suino, la verifica del rispetto dei sopra citati requisiti di 
biosicurezza; 


Viste le ordinanze del Commissario straordinario alla 
peste suina africana, nominato con il decreto del Presi- 
dente del Consiglio dei ministri 25 febbraio 2022, ed, in 
particolare, l’ordinanza n. 4/2022, con la quale sono state 
fornite indicazioni per l’adozione delle misure di control- 
lo, di cui al regolamento (UE) n. 2016/429 come attuate 
dal regolamento delegato (UE) n. 2020/687, in caso di 
conferma di peste suina africana nei suini detenuti e per 
rimodulare e per rafforzare le misure di prevenzione per i 
territori ancora indenni dalla malattia; 


Vista l’ordinanza 20 aprile 2023 del Commissario stra- 
ordinario alla peste suina africana n. 2, concernente «Mi- 
sure di controllo ed eradicazione della peste suina africa- 
na», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 95 del 22 aprile 2023; 


Vista l’ordinanza 23 maggio 2023 del Commissario 
straordinario alla peste suina africana n. 3, concernente 
«Misure di controllo ed eradicazione della peste suina 
africana», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana - Serie generale - n. 122 del 26 maggio 
2023; 


Vista l’ordinanza 11 luglio 2023 del Commissario stra- 
ordinario alla peste suina africana n. 4, concernente «Mi- 
sure di controllo ed eradicazione della peste suina africa- 
na» pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 163 del 14 luglio 2023; 


Vista l’ordinanza 24 agosto 2023 del Commissario 
straordinario alla peste suina africana n. 5 «Misure di 
controllo ed eradicazione della peste suina africana» pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 203 del 31 agosto 2023; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2023/594 
della Commissione del 16 marzo 2023, che stabilisce mi- 
sure speciali di controllo delle malattie per la peste sui- 
na africana e abroga il regolamento di esecuzione (UE) 
n. 2021/605; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2023/2708 
della Commissione del 28 novembre 2023, che modifica 
il regolamento di esecuzione (UE) n. 2023/594, stabilen- 
do misure speciali di controllo della peste suina africana; 


Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2023/2894 
della Commissione del 19 dicembre 2023, recante mo- 
difica degli allegati I e II del regolamento di esecuzione 
(UE) n. 2023/594 che stabilisce misure speciali di con- 
trollo per la peste suina africana; 


Vista la comunicazione della Commissione europea, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell'UE serie C 1504 
del 18 dicembre 2023, relativa agli orientamenti sulla 
prevenzione, sul controllo e sull’eradicazione della peste 
suina africana nell’Unione («orientamenti sulla PSE»); 

Visto il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 136, re- 
cante attuazione dell’art. 14, comma 2, lettere a), b), e), 
D. h), i), 1), n), 0) e p), della legge 22 aprile 2021, n. 53 per 
adeguare e raccordare la normativa nazionale in materia 
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di prevenzione e controllo delle malattie animali che sono 
trasmissibili agli animali o all’uomo, alle disposizioni del 
regolamento (UE) n. 2016/429 del Parlamento europeo e 
del Consiglio, del 9 marzo 2016, e, in particolare, l’art. 3 
che, fatto salvo quanto previsto dall’art. 2, comma 1, 
lettere c) ed e) del decreto legislativo 2 febbraio 2021, 
n. 27, individua il Ministero della salute quale autorità 
centrale responsabile, ai sensi dell’art. 4, punto 55) del 
regolamento (UE) n. 2016/429, dell’organizzazione e del 
coordinamento dei controlli ufficiali e delle altre attività 
ufficiali per la prevenzione e il controllo delle malattie 
animali trasmissibili effettuati a cura dei servizi veterinari 
delle AA.SS.LL.; 


Visto il piano nazionale per le emergenze di tipo epi- 
demico, pubblicato sulla pagina dedicata del portale del 
Ministero della salute; 


Visto il piano nazionale di sorveglianza ed eradicazio- 
ne per la peste suina africana in Italia per il 2023, inviato 
alla Commissione europea per l’approvazione ai sensi 
dell’art. 33 del regolamento (UE) n. 2016/429 e successi- 
vi regolamenti derivati, nonché il manuale delle emergen- 
ze da peste suina africana in popolazioni di suini selvatici 
del 12 dicembre 2022; 


Considerato che la peste suina africana è una malattia 
infettiva virale trasmissibile, che colpisce i suini domesti- 
ci detenuti e cinghiali selvatici e che, ai sensi dell’art. 9 
del regolamento (UE) n. 2016/429 «normativa in materia 
di sanità animale» come integrato dal regolamento di ese- 
cuzione (UE) n. 2018/1882 della Commissione, è catego- 
rizzata come una malattia di categoria A che, quindi, non 
si manifesta normalmente nell'Unione e che non appena 
individuata richiede l’adozione immediata di misure di 
eradicazione; 


Tenuto conto che la peste suina africana può avere 
gravi ripercussioni sulla salute della popolazione anima- 
le selvatica di cinghiali ed detenuta di suini interessata 
e sulla redditività del settore zootecnico suinicolo, inci- 
dendo, in modo significativo, sulla produttività del settore 
agricolo, a causa di perdite sia dirette che indirette con 
possibili gravi ripercussioni economiche in relazione al 
blocco delle movimentazioni delle partite di suini vivi e 
dei relativi prodotti derivati all’interno dell’Unione e nel- 
le esportazioni; 


Considerato che è necessario evitare qualsiasi contatto 
dei suini iscritti al sistema di controllo della IGP «Pro- 
sciutto di Sauris», con cinghiali infetti o materiale biolo- 
gico che potrebbe essere contaminato con il virus agente 
della peste suina africana, che potrebbero trasmettere la 
malattia, fermo restando tutte le prescrizioni, imposte dal- 
le disposizioni di cui sopra; 

Considerato che la presenza della peste suina africana 
è stata individuata in alcune aree all’interno della zona di 
produzione dei suini iscritti al sistema di controllo del- 
la IGP «Prosciutto di Sauris» di cinghiali o di materiale 
biologico infetti, comportando l’eliminazione immediata 
dei suini in qualsiasi forma, nel rispetto nelle disposizio- 
ni imposte dal Ministero della salute, autorità nazionale 
competente in materia igienico-sanitaria, come strumento 
di contrasto alla diffusione dell’epidemia; 


Considerato che se fosse accertata la presenza di cin- 
ghiali o di materiale biologico, infetti in altre parti nella 
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zona di produzione della stessa IGP, a causa della ulte- 
riore diffusione dell’epidemia di peste suina africana, sa- 
rebbe necessario procedere al depopolamento della me- 
desima area sia dei cinghiali che degli animali allevati 
e, conseguentemente, anche dei suini allevati in qualsiasi 
forma, nel rispetto nelle disposizioni imposte dal Ministe- 
ro della salute, autorità nazionale competente in materia 
igienico-sanitaria, come strumento di contrasto alla diffu- 
sione dell’epidemia; 

Considerato detto depopolamento per i suini allevati 
comporta l’eliminazione dei suini allevati o detenuti in 
qualsiasi forma; 


Vista la richiesta, inviata dai produttori di Prosciutto 
di Sauris IGP, iscritti al sistema di controllo e risponden- 
ti all’art. 13, comma 1, del decreto 14 ottobre 2013, ac- 
quisita con protocollo n. 0049021 del 1° febbraio 2024, 
di modifica temporanea, per un periodo di dodici mesi, 
dell’art. 5 del disciplinare di produzione, con la quale si 
chiede un aumento del valore massimo del peso medio 
per partita (peso vivo) di chilogrammi 160 più 15%, dei 
suini inviati alla macellazione, in modo da fronteggiare 
la situazione di criticità che coinvolge la filiera suinicola 
della IGP «Prosciutto di Sauris»; 


Considerato che, in assenza del Consorzio di tutela ri- 
conosciuto ai sensi di legge, la richiesta è sottoscritta da 
un numero di aziende produttrici di «Prosciutto di Sauris» 
superiore al 30% del totale di iscritti al sistema di con- 
trollo, e che tali aziende rappresentano una quota supe- 
riore al 51% della produzione controllata, soddisfacendo 
i requisiti per la presentazione di domande di modifica 
del disciplinare di una DOP o di una IGP, come stabilito 
dall’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale 14 ottobre 
2013; 


Considerati gli effetti negativi derivanti dalle restrizio- 
ni e limitazioni imposte dalle autorità sanitarie italiane, al 
fine di bloccare la diffusione della peste suina africana, in 
zone diverse da quelle già identificate e delimitate; 


Considerata, altresì, la rallentata movimentazione dei 
suini, iscritti al sistema di controllo della IGP «Prosciutto 
di Sauris», connessa alle conseguenti verifiche delle au- 
torità sanitarie; 


Considerato, pertanto, che tali suini, pur avendo com- 
pletato la fase di accrescimento previsto dal disciplina- 
re di produzione della IGP, attendono negli allevamenti 
iscritti al sistema di controllo, per ricevere le verifiche 
delle autorità sanitarie; 


Considerato che l’allungamento del ciclo di alleva- 
mento determina l’aumento del peso vivo medio per par- 
tita dei suini, destinati alla produzione di «Prosciutto di 
Sauris» IGP, rispetto a quanto stabilito dal citato discipli- 
nare di produzione della IGP; 


Vista la dichiarazione, resa in data 17 gennaio 2024, 
da IFCQ Certificazioni S.r.l., organismo di controllo della 
IGP «Prosciutto di Sauris», attestante che dal 1° gennaio 
al 31 dicembre 2023, le partite di suini di peso vivo medio 
comprese tra 176,01 kg e 184,00 kg sono state 14.395 su 
un totale di partite avviate alla macellazione di 62.179, 
pari quindi a 23,15% del totale e che dal 1° gennaio a 
31 dicembre 2023, gli allevamenti che hanno consegnato 
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suini con peso vivo medio della partita tra 176,01 kg e 
184,00 kg sono stati 2.000 su un totale di 2.452 alleva- 
menti iscritti al sistema di controllo, pari quindi a 81,57% 
del totale; 


Considerato che tale numero sta progressivamente au- 
mentando, a causa delle disposizioni imposte per contra- 
stare la diffusione della peste suina africana; 


Considerato, altresì, che, in base ai dati acquisiti alla 
data del presente provvedimento, è possibile ipotizzare, 
per almeno dodici mesi, un incremento significativo dei 
suini, che potrebbero essere esclusi dalla filiera di «Pro- 
sciutto di Sauris» IGP a causa del loro peso di macellazio- 
ne, imposto dal disciplinare di produzione, con il rischio 
concreto di un aggravamento ulteriore della filiera e dei 
soggetti iscritti; 

Ritenuto di non poter escludere a priori che altri sog- 
getti iscritti al sistema di controllo della IGP possano es- 
sere coinvolti in futuro; 


Considerato lo stato della malattia in Italia e, tenuto 
conto degli elementi forniti, tale causa non esaurirà, re- 
alisticamente in tempi brevi, i propri effetti sui soggetti 
iscritti al sistema di controllo della IGP «Prosciutto di 
Sauris», e sarà intimamente connessa alle future decisioni 
delle autorità sanitarie nazionali, volte a contrastare la sua 
diffusione; 


Ritenuto, stante quanto sopra, di poter accogliere la 
proposta avanzata dal Consorzio di tutela, relativamente 
all’aumento del valore massimo del peso medio per par- 
tita (peso vivo); 


Ritenuto, altresì, che, sulla base degli elementi acquisi- 
ti, sia verosimilmente appropriato concedere un adeguato 
periodo di validità della modifica temporanea di che trat- 
tasi, tenendo, tuttavia, in debita considerazione le futu- 
re decisioni delle autorità sanitarie nazionali, in merito 
all’evoluzione dell’epidemia di peste suina africana; 


Vista la comunicazione trasmessa dalla Regione Friuli- 
Venezia Giulia, acquisita al protocollo n. 0063844 del 
9 febbraio 2024, che conferma quanto comunicato dai 
produttori proponenti la modifica e dall’organismo di 
controllo, esprimendo, al contempo, parere favorevole 
all’approvazione della modifica temporanea presentata; 


Considerato che, con provvedimento n. 0107566 del 
16 febbraio 2023, è stata approvata la modifica tempo- 
ranea del disciplinare della IGP «Prosciutto di Sauris», 
pubblicata nel sito del Ministero lo stesso giorno, ai fini 
della durata della sua validità; 


Ritenuto necessario provvedere al rinnovo della modi- 
fica temporanea del disciplinare di produzione della IGP 
«Prosciutto di Sauris», ai sensi del citato art. 53, paragra- 
fo 2, del regolamento (UE) n. 1151/2012, come modifica- 
to dal regolamento (UE) n. 2021/2117, e dell’art. 6-quin- 
quies del regolamento delegato (UE) n. 664/2014, come 
modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2022/891; 


Ritenuto che sussista l’esigenza di pubblicare nella 
Gazzetta ufficiale della Repubblica italiana detto rinnovo 
apportato al disciplinare di produzione della IGP «Pro- 
sciutto di Sauris» attualmente vigente, affinché le dispo- 
sizioni contenute nel predetto documento siano accessi- 
bili per informazione erga omnes sul territorio nazionale; 
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Decreta: 


Il disciplinare di produzione della indicazione geogra- 
fica protetta «Prosciutto di Sauris» pubblicato nella Gaz- 
zetta ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 112 del 15 maggio 2010, è modificato come di seguito 
riportato: 


Art. 5. 


«- Il peso medio della singola partita (peso vivo) 
inviata alla macellazione deve corrispondere a kg. 160, 
più 15% o meno 10% e, quindi, deve essere ricompreso 
nell’intervallo corrente tra kg. 144 e kg. 184.». 

Il presente decreto, recante il rinnovo della modifica 
temporanea del disciplinare di produzione della indica- 
zione geografica protetta «Prosciutto di Sauris», sarà in 
vigore dalla data di pubblicazione dello stesso sul sito in- 
ternet del Ministero dell’agricoltura, della sovranità ali- 
mentare e delle foreste per mesi dodici e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 febbraio 2024 


Il dirigente: CAFIERO 


24A00987 


DECRETO 15 febbraio 2024. 


Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela Basilico Ge- 
novese DOP a svolgere le funzioni di cui all’articolo 53, com- 
ma 15, della legge 24 aprile 1998, n. 128, come modificato 
dall’articolo 14 della legge 21 dicembre 1999, n. 526, per la 
DOP «Basilico Genovese». 


IL DIRIGENTE DELLA PQA IV 
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE 
DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE 


Visto il regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio 
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualità dei 
prodotti agricoli ed alimentari; 


Viste le premesse sulle quali è fondato il predetto re- 
golamento e, in particolare, quelle relative alle esigenze 
dei consumatori che, chiedendo qualità e prodotti tradi- 
zionali, determinano una domanda di prodotti agricoli o 
alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in 
particolare modo quelle connesse all’origine geografica; 


Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat- 
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog- 
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno 
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita 
delle caratteristiche del prodotto; 


Vista la legge 24 aprile 1998, n. 128, recante disposi- 
zioni per l'adempimento di obblighi derivanti dalla ap- 
partenenza dell’Italia alle Comunità europee - legge co- 
munitaria 1995 - 1997; 


Visto in particolare l’art. 53 della citata legge n. 128 del 
1998, come modificato dall’art. 14, comma 15, della leg- 
ge 21 dicembre 1999, n. 526 che individua le funzioni per 
l'esercizio delle quali i consorzi di tutela delle DOP, delle 
DOP e delle STG possono ricevere, mediante provvedi- 
mento di riconoscimento, l’incarico corrispondente dal 
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali; 
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Visto il decreto ministeriale 12 aprile 2000, n. 61413 
e successive modificazioni ed integrazioni, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale - n. 97 del 27 aprile 2000, recante «disposi- 
zioni generali relative ai requisiti di rappresentatività dei 
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette 
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (DOP)», 
emanato dal Ministero delle politiche agricole alimentari 
e forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17, della cita- 
ta legge n. 526 del 1999; 


Visto il decreto ministeriale 12 aprile 2000, n. 61414 
e successive modificazioni ed integrazioni, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 97 del 27 aprile 2000, recante «Individua- 
zione dei criteri di rappresentanza negli organi sociali dei 
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette 
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (DOP)», 
emanato dal Ministero delle politiche agricole alimentari 
e forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17, della cita- 
ta legge n. 526 del 1999; 


Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in at- 
tuazione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, 
è stato adottato il regolamento concernente la ripartizione 
dei costi derivanti dalle attività dei consorzi di tutela delle 
DOP e delle DOP incaricati dal Ministero; 


Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 272 del 21 novembre 2000 - con il quale, conforme- 
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d) 
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei 
consorzi di tutela delle DOP e delle DOP con l’ispettorato 
centrale repressione frodi, ora ispettorato centrale della 
tutela della qualità e repressione frodi dei prodotti agroa- 
limentari (ICQRF), nell’attività di vigilanza; 

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004, n. 297, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 293 del 15 dicembre 2004 - 
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del 
regolamento (CEE) n. 2081/1992, relativo alla protezione 
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di 
origine dei prodotti agricoli e alimentari»; 


Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422 
recante disposizioni generali in materia di verifica delle 
attività istituzionali attribuite ai consorzi di tutela; 


Visto il decreto dipartimentale del 6 novembre 2012 re- 
cante la procedura per il riconoscimento degli agenti vigi- 
latori dei consorzi di tutela di cui alla legge 21 dicembre 
1999, n. 526 e al decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61; 


Visto il regolamento (CE) n. 1623 della Commissione 
del 4 ottobre 2005 e successive modificazioni ed integra- 
zioni, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Comunità 
europea L 259 del 5 ottobre 2005, con il quale è stata 
registrata la denominazione di origine protetta «Basilico 
Genovese»; 


Visto il decreto ministeriale del 28 gennaio 2008, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 35 dell’11 febbraio 2008, successi- 
vamente confermato, con il quale è stato attribuito per un 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 45 


triennio al consorzio di tutela Basilico Genovese DOP il 
riconoscimento e l’incarico a svolgere le funzioni di cui 
all’art. 53, comma 15 della legge 24 aprile 1998, n. 128, 
come modificato dall’art. 14, della legge 21 dicembre 
1999, n. 526, per la DOP «Basilico Genovese»; 


Visto l’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 
2000, n. 61413 e successive modificazioni ed integrazioni 
citato, recante disposizioni generali relative ai requisiti di 
rappresentatività dei consorzi di tutela delle DOP e delle 
DOP che individua la modalità per la verifica della sussi- 
stenza del requisito della rappresentatività, effettuata con 
cadenza triennale, dal Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali; 


Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del 
decreto ministeriale del 12 aprile 2000, n. 61413 e suc- 
cessive modificazioni ed integrazioni sopra citato, rela- 
tiva ai requisiti di rappresentatività dei consorzi di tute- 
la, è soddisfatta in quanto il Ministero ha verificato che 
la partecipazione, nella compagine sociale, dei soggetti 
appartenenti alla categoria «produttori agricoli» nella fi- 
liera «ortofrutticoli e cereali non trasformati» individuata 
all’art. 4, lettera 5) del medesimo decreto, rappresenta al- 
meno 1 2/3 della produzione controllata dall’organismo di 
controllo nel periodo significativo di riferimento; 


Considerato in particolare che la verifica predetta è sta- 
ta eseguita sulla base delle dichiarazioni presentate dal 
consorzio a mezzo PEC il 31 gennaio 2024 (prot. Masaf 
n. 60502 del 7 febbraio 2024) e della attestazione rilascia- 
ta dall’Organismo di controllo - Ce.R.S.A.A. - Area made 
in quality - a mezzo PEC il 7 gennaio 2024 (prot. Masaf 
n. 5535 dell’8 gennaio 2024), autorizzato a svolgere le at- 
tività di controllo sulla denominazione di origine protetta 
«Basilico Genovese»; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull'ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
lare l’art. 16, lettera d); 


Vista la direttiva direttoriale 2023 della Direzione ge- 
nerale per la promozione della qualità agroalimentare e 
dell’ippica n. 118468 del 22 febbraio 2023 e successive 
modificazioni ed integrazioni, in particolare l’art. 1, com- 
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non 
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico, 
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti 
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza; 

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al consorzio di tutela Basilico Genovese 
DOP a svolgere le funzioni indicate all’art. 53, com- 
ma 15, della citata legge n. 128 del 1998, come modifica- 
to dall’art. 14 della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la 
DOP «Basilico Genovese»; 


Decreta: 


Articolo unico 


1. È confermato per un triennio l’incarico concesso con 
il decreto ministeriale 28 gennaio 2008, al consorzio di tu- 
tela Basilico Genovese DOP, con sede legale in Genova, 
Salita Santa Caterina, n. 50-52 R, a svolgere le funzioni 
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di cui all’art. 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128, come 
modificato dall’art. 14, comma 15, della legge 21 dicem- 
bre 1999, n. 526 per la DOP «Basilico Genovese». 


2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo delle 
prescrizioni indicate nel decreto ministeriale 28 genna- 
10 2008 e nel presente decreto, può essere sospeso con 
provvedimento motivato e revocato nel caso di perdita 
dei requisiti previsti dall’art. 53 della legge 24 aprile 
1998, n. 128 e successive modificazioni ed integrazioni 
e dei requisiti previsti dai decreti ministeriali 12 aprile 
2000, n. 61413 e 61414 e successive modificazioni ed 
integrazioni. 

Il presente decreto è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 


Roma, 15 febbraio 2024 


Il dirigente: CAFIERO 


24A00988 


MINISTERO DELL’ISTRUZIONE 
E DEL MERITO 


DECRETO 7 dicembre 2023. 


Adozione delle linee guida per lo sviluppo dei processi di 
internazionalizzazione per la filiera tecnica e professionale. 


IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE 
E DEL MERITO 


Visto il decreto-legge del 23 settembre 2022, n. 144, 
recante «Ulteriori misure urgenti in materia di politica 
energetica nazionale, produttività delle imprese, politiche 
sociali e per la realizzazione del Piano nazionale di ripre- 
sa e resilienza (PNRR)», convertito, con modificazioni, 
dalla legge 17 novembre 2022, n. 175, e, in particolare, 
l’art. 26, per l’attuazione della riforma degli istituti tecni- 
ci, e l’art. 27, comma 3, per l’adozione delle Linee guida 
per lo sviluppo dei processi di internazionalizzazione per 
la filiera tecnica e professionale; 


Visto il decreto legislativo 16 aprile 1994, n. 297 «Ap- 
provazione del testo unico delle disposizioni legislati- 
ve vigenti in materia di istruzione, relative alle scuole 
di ogni ordine e grado» e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

Vista la legge 28 marzo 2003, n. 53, recante «Dele- 
ga al Governo per la definizione delle norme generali 
sull’istruzione e dei livelli essenziali delle prestazioni in 
materia di istruzione e formazione professionale» e suc- 
cessive modificazioni ed integrazioni; 

Visto il decreto legislativo 15 aprile 2005, n. 76, recan- 
te «Definizione delle norme generali sul diritto-dovere 
all’istruzione e alla formazione, a norma dell’art. 2, com- 
ma |], lettera c), della legge 28 marzo 2003, n. 53» e suc- 
cessive modificazioni ed integrazioni; 

Visto il decreto legislativo 15 aprile 2005, n. 77, recan- 
te «Definizione delle norme generali relative all’alternan- 


=—W=. 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 45 


za scuola-lavoro, a norma dell’art. 4 della legge 28 marzo 
2003, n. 53» e successive modificazioni ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 17 ottobre 2005, n. 226, 
recante «Norme generali e livelli essenziali delle presta- 
zioni relativi al secondo ciclo del sistema educativo di 
istruzione e formazione, a norma dell’art. 2 della legge 
28 marzo 2003, n. 53» e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, art. 1, com- 
ma 622, come modificato dall’art. 64, comma 4-bis, del 
decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito con mo- 
dificazioni dalla legge 6 agosto 2008, n. 133; 


Vista la legge 28 giugno 2012, n. 92, recante «Disposi- 
zioni in materia di riforma del mercato del lavoro in una 
prospettiva di crescita» e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, e, in particolare, l’art. 4, comma SI e seguenti 
in tema di apprendimento permanente; 


Visto il decreto legislativo 16 gennaio 2013, n. 13, 
recante «Definizione delle norme generali e dei livelli 
essenziali delle prestazioni per l’individuazione e valida- 
zione degli apprendimenti non formali e informali e degli 
standard minimi di servizio del sistema nazionale di cer- 
tificazione delle competenze, a norma dell’art. 4, commi 
58 e 68, della legge 28 giugno 2012, n. 92» e successive 
modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 13 luglio 2015, n. 107, recante «Riforma 
del sistema nazionale di istruzione e formazione e dele- 
ga per il riordino delle disposizioni legislative vigenti» e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 13 aprile 2017, n. 61, recan- 
te «Revisione dei percorsi dell’istruzione professionale 
nel rispetto dell’art. 117 della Costituzione, nonché rac- 
cordo con i percorsi dell’istruzione e formazione profes- 
sionale, a norma dell’art. 1, commi 180 e 181, lettera d), 
della legge 13 luglio 2015, n. 107»; 


Vista la legge del 30 dicembre 2018, n. 145, recante 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021» e 
successive modificazioni ed integrazioni e, in particolare 
l’art. 1, commi 784, 784-bis, 784-ter e 784-quater e se- 
guenti, con riguardo ai «Percorsi per le competenze tra- 
sversali e per l’orientamento» (PCTO); 


Visto il decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, recante 
«Misure urgenti relative al Fondo complementare al Pia- 
no nazionale di ripresa e resilienza e altre misure urgenti 
per gli investimenti» convertito, con modificazioni, dalla 
legge 1° luglio 2021, n. 101; 


Visto il decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77, recante 
«Governance del Piano nazionale di ripresa e resilienza 
e prime misure di rafforzamento delle strutture ammini- 
strative e di accelerazione e snellimento delle procedure», 
convertito, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 2021, 
n. 108; 


Visto il decreto-legge 9 giugno 2021, n. 80, recante 
«Misure urgenti per il rafforzamento della capacità am- 
ministrativa funzionale all’attuazione del Piano nazionale 
di ripresa e resilienza (PNRR) e per l’efficienza della giu- 
stizia», convertito, con modificazioni, dalla legge 6 ago- 
sto 2021, n. 113; 
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Visto il decreto-legge del 6 novembre 2021, n. 152, 
recante «Disposizioni urgenti per l’attuazione del Piano 
nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) e per la preven- 
zione delle infiltrazioni mafiose», convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 29 dicembre 2021, n. 233; 


Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con- 
vertito con modificazioni dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di rior- 
dino delle attribuzioni dei Ministeri» che, all’art. 6, ha 
previsto che il Ministero dell’istruzione assuma la deno- 
minazione di Ministero dell’istruzione e del merito; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 giu- 
gno 1998, n. 249, che adotta il «Regolamento recante 
lo statuto delle studentesse e degli studenti della scuola 
secondaria»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 mar- 
zo 1999, n. 275, concernente il «Regolamento recante 
norme in materia di autonomia delle istituzioni scola- 
stiche, ai sensi dell’art. 21 della legge 15 marzo 1997, 
n. 5%; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
15 marzo 2010, n. 88, avente ad oggetto «Regolamento 
recante norme per il riordino degli istituti tecnici a norma 
dell’art. 64, comma 4, del decreto-legge 25 giugno 2008, 
n. 112, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 ago- 
sto 2008, n. 133; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 ot- 
tobre 2012, n. 263, avente ad oggetto «Regolamento re- 
cante norme generali per la ridefinizione dell’assetto or- 
ganizzativo didattico dei centri d’istruzione per gli adulti, 
ivi compresi i corsi serali, a norma dell’art. 64, comma 4, 
del decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
28 marzo 2013, n. 80, recante il «Regolamento sul si- 
stema nazionale di valutazione in materia di istruzione e 
formazione»; 


Visto il decreto del Ministro della pubblica istruzione 
22 agosto 2007, n. 139, concernente il «Regolamento re- 
cante norme in materia di adempimento dell’obbligo di 
istruzione, ai sensi dell’art. 1, comma 622, della legge 
27 dicembre 2006, n. 296»; 


Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle poli- 
tiche sociali, di concerto con il Ministro dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca, dell’8 gennaio 2018 relati- 
vo alla «Istituzione del Quadro nazionale delle qualifica- 
zioni rilasciate nell’ambito del Sistema nazionale di cer- 
tificazione delle competenze di cui al decreto legislativo 
16 gennaio 2013, n. 13»; 

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca 4 settembre 2019, n. 774, recante le 
«Linee guida dei percorsi per le competenze trasversali e 
per l’orientamento»; 

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca 23 agosto 2019, n. 766, concernente 
le «Linee guida per favorire e sostenere l’adozione del 
nuovo assetto didattico e organizzativo dei percorsi di 
istruzione professionale», con i relativi allegati A, B e C; 

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione del 7 luglio 
2020 n. 56 di recepimento dell’ Accordo in Conferenza 
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permanente tra lo Stato, le regioni e le Province autonome 
di Trento e Bolzano, rep. atti n. 155/CSR del 1° agosto 
2019, riguardante l’integrazione e modifica del Reper- 
torio nazionale delle figure nazionali di riferimento per 
le qualifiche e i diplomi professionali, l'aggiornamento 
degli standard minimi formativi relativi alle competenze 
di base e dei modelli di attestazione intermedia e finale 
dei percorsi di istruzione e formazione professionale, di 
cui all’Accordo in Conferenza Stato-Regioni del 27 lu- 
glio 2011; 

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione 6 agosto 
2020, n. 88 concernente l’adozione del modello di diplo- 
ma finale rilasciato in esito al superamento dell’esame di 
Stato conclusivo del secondo ciclo di istruzione e il mo- 
dello di curriculum dello studente che riporta i dati relati- 
vi al profilo scolastico dello studente e gli elementi ricon- 
ducibili alle competenze, conoscenze e abilità acquisite 
in ambito formale e relative al percorso di studi seguito; 

Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politi- 
che sociali, di concerto con il Ministro dell’istruzione, il 
Ministro dell’università e della ricerca, il Ministro per la 
pubblica amministrazione e il Ministro dell’economia e 
delle finanze, sentito il Ministro dello sviluppo economi- 
co, del 5 gennaio 2021, recante «Disposizioni per l’ado- 
zione delle linee guida per l’interoperatività degli enti 
pubblici titolari del sistema nazionale di certificazione 
delle competenze»; 


Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politi- 
che sociali di concerto con il Ministro dell’istruzione e 
del merito e con il Ministro dell’università e della ricerca 
del 15 giugno 2023 concernente «Adozione del Rappor- 
to italiano di referenziazione delle qualificazioni al qua- 
dro europeo EQF - Aggiornamento 2022 - Manutenzione 
2022»; 


Visto il regolamento (UE, Euratom) 2018/1046 del 
Parlamento europeo e del Consiglio del 18 luglio 2018, 
che stabilisce le regole finanziarie applicabili al bi- 
lancio generale dell’Unione, che modifica 1 regola- 
menti (UE) n. 1296/2013, (UE) n. 1301/2013, (UE) 
n. 1303/2013, (UE) n. 1304/2013, (UE) n. 1309/2013, 
(UE) n. 1316/2013, (UE) n. 223/2014, (UE) 283/2014 e la 
decisione n. 541/2014/UE e abroga il regolamento (UE, 
Furatom) n. 966/2012; 


Visto il regolamento (UE) 2020/852 del Parlamen- 
to europeo e del Consiglio del 18 giugno 2020 relativo 
all’istituzione di un quadro che favorisce gli investimen- 
ti sostenibili e recante modifica del regolamento (UE) 
2019/2088, ed in particolare l’art. 17 che definisce gli 
obiettivi ambientali, tra cui il principio di non arrecare un 
danno significativo (DNSH, «Do no significant harm»),; 

Visto il regolamento (UE) 2021/241 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 12 febbraio 2021, che istitui- 
sce il dispositivo per la ripresa e la resilienza; 

Vista la raccomandazione del Consiglio dell’Unione 
europea n. 2017/C 189/03 del 22 maggio 2017 sul qua- 
dro europeo delle qualifiche (EQF) per l’apprendimento 
permanente, che abroga la raccomandazione del consiglio 
europeo del 23 aprile 2008 sulla costituzione del quadro 
europeo delle qualifiche per l’apprendimento permanente; 

Vista la decisione del Parlamento europeo e del Consi- 
glio n. 2018/646 del 18 aprile 2018 relativa a un quadro 
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comune per la fornitura di servizi migliori per le compe- 
tenze e le qualifiche (Europass) e che abroga la decisione 
n. 2241/2004/CE; 


Vista la raccomandazione del Consiglio dell’Unione 
europea n. 2018/C 189/01 del 22 maggio 2018 relativa 
alle competenze chiave per l’apprendimento permanente; 


Vista la raccomandazione del Consiglio dell’Unione 
europea n. 2018/C 195/01 del 22 maggio 2018 sulla pro- 
mozione di valori comuni, di un’istruzione inclusiva e 
della dimensione europea dell’insegnamento; 


Vista la raccomandazione del Consiglio dell’ Unio- 
ne europea n. 2019/C 189/03 del 22 maggio 2019 su un 
approccio globale all'insegnamento e all’apprendimento 
delle lingue; 


Vista la raccomandazione del Consiglio n. 2020/C 
417/01 del 24 novembre 2020 relativa all’istruzione e 
formazione professionale (IFP) per la competitività so- 
stenibile, l’equità sociale e la resilienza; 


Vista la comunicazione della Commissione “Orienta- 
menti tecnici sull’applicazione del principio «non arreca- 
re un danno significativo» a norma del regolamento sul 
dispositivo per la ripresa e la resilienza” (2021/C 58/01); 


Visto il Quadro comune europeo di riferimento per le 
lingue (QCER) del Consiglio d’Europa (2001); 


Visto il QCER Volume complementare del Consiglio 
d’Europa (2020); 


Visto il Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR), 
approvato con decisione del Consiglio ECOFIN del 13 lu- 
glio 2021 e notificata all’Italia dal Segretariato generale 
del Consiglio con nota LT161/21 del 14 luglio 2021; 


Tenuto conto degli obiettivi previsti nel PNRR in re- 
lazione alla riforma degli istituti tecnici e professionali 
(M4-C1-R.1.1); 


Considerata la necessità di procedere all’adozione di 
linee guida di definizione di misure di supporto allo svi- 
luppo dei processi di internazionalizzazione per la filiera 
tecnica e professionale, prevista dall’art. 27 del citato de- 
creto-legge n. 144 del 2022 in attuazione degli obiettivi del 
PNRR, al fine di realizzare lo Spazio europeo dell’istru- 
zione in coerenza con gli obiettivi dell’Unione europea in 
materia di istruzione e formazione professionale; 


Acquisito il parere favorevole reso dal Consiglio supe- 
riore della pubblica istruzione nella seduta del 4 dicembre 
2023, n. 116; 


Decreta: 


Art. 1. 
Oggetto 


1. In attuazione dell’art. 27 del decreto-legge 23 set- 
tembre 2022, n. 144, convertito con modificazioni dalla 
legge 17 novembre 2022, n. 175, sono adottate le linee 
guida, di cui all’allegato 1, di definizione delle misure di 
supporto allo sviluppo dei processi di internazionalizza- 
zione per la filiera tecnica e professionale per la realiz- 
zazione dello Spazio europeo dell’istruzione in coerenza 
con gli obiettivi dell’Unione europea in materia di istru- 
zione e formazione professionale, nei limiti delle risorse 
umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione 
vigente. 
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Art. 2. 


Clausola finanziaria 


1. All’attuazione del presente decreto si provvede 
nell’ambito delle risorse umane, finanziarie e strumentali 
disponibili a legislazione vigente e senza nuovi o maggio- 
ri oneri per la finanza pubblica. 

Il presente decreto viene trasmesso ai competenti orga- 
ni di controllo e pubblicato sul sito istituzionale del Mini- 
stero dell’istruzione e del merito. 


Roma, 7 dicembre 2023 


Il Ministro: VALDITARA 


Registrato alla Corte dei conti il 4 gennaio 2024 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell'istruzione e del me- 
rito, del Ministero dell’università e della ricerca, del Ministero della 
cultura, del Ministero della salute e del Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali, reg. n. 6 
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MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 26 gennaio 2024. 


Conferma del carattere scientifico dell’IRCCS di diritto 
privato «Istituto auxologico italiano», per le aree tematiche 
di afferenza di «cardiologia-pneumologia», «endocrinolo- 
gia» e «neurologia». 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 
come modificato dal decreto legislativo 23 dicembre 
2022, n. 200 concernente «Riordino della disciplina degli 
Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, a norma 
dell’art. 42, comma 1, della legge 16 gennaio 2003, n. 3»; 


Visto l’art. 12 del citato decreto legislativo 23 dicem- 
bre 2022, n. 200 concernente «Disposizioni finali e tran- 
sitorie» ed in particolare il comma 4, secondo periodo, 
il quale prevede che le disposizioni di cui agli articoli 7 
e $, concernenti rispettivamente modifiche all’art. 13 ed 
all’art. 15 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 
nel testo previgente alle modifiche di cui al decreto legi- 
slativo 23 dicembre 2022, n. 200, «si applicano alla prima 
conferma successiva alla data di entrata in vigore del pre- 
sente decreto per gli Istituti già riconosciuti e comunque 
non prima di dodici mesi dalla data di entrata in vigore 
del presente decreto»; 


Visto l’art. 13 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, 
n. 288, nel testo previgente alla modifica introdotta con 
il citato art. 7 del decreto legislativo 23 dicembre 2022, 
n. 200, concernente i requisiti necessari ai fini del ricono- 
scimento del carattere scientifico degli Istituti di ricovero 
e cura a carattere scientifico; 


Visto altresì, l’art. 15 del decreto legislativo n. 288 del 
2003, nel testo previgente alla modifica introdotta con 
il citato art. 8 del decreto legislativo 23 dicembre 2022, 
n. 200, il quale stabilisce che ogni due anni le Fondazio- 
ni IRCCS, gli IRCCS non trasformati e quelli privati in- 
viano al Ministero della salute i dati aggiornati circa il 
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possesso dei requisiti di cui al suddetto art. 13, nonché la 
documentazione necessaria ai fini della conferma e che, 
sulla base della sussistenza dei requisiti prescritti, il Mi- 
nistro della salute, d’intesa con il Presidente della regione 
interessata, conferma o revoca il riconoscimento; 


Visto il decreto del Ministro della salute 14 marzo 
2013 e, in particolare, l’art. 2, comma 1, come modificato 
dal decreto del Ministro della salute 5 febbraio 2015, che 
individua la documentazione necessaria per la conferma 
del riconoscimento del carattere scientifico degli IRCCS, 
ai sensi dell’art. 14, comma 1, del richiamato decreto 
legislativo; 

Visto il decreto del Ministro della salute 4 ottobre 2018 
adottato d’intesa con il Presidente della Regione Lombar- 
dia, con il quale è stato confermato il carattere scientifico 
all’Istituto auxologico italiano, con sede legale in Milano, 
via Ariosto 13, per la disciplina «medicina della riabili- 
tazione» sottospecialità «patologie auxo-endocrino-me- 
taboliche, neurocardiovascolari e dell’invecchiamento», 
per le seguenti sedi: 

Istituto scientifico Ospedale S. Michele, via Ario- 
sto 13, Milano, con sede distaccata presso il Centro di 
ricerche e tecnologie biomediche di Cusano Milanino 
(MI); 

Istituto scientifico Ospedale S. Luca, via Spagnolet- 
to 3, Milano, con sedi distaccate presso il Polo di neuro- 
riabilitazione di via Mercalli e presso il Centro di ricerca 
e cura dell’invecchiamento di via Mosè Bianchi, Milano; 

Istituto scientifico Ospedale S. Giuseppe, Strada Ca- 
dorna 90, Piancavallo - Oggebbio (Verbania), con sede 
distaccata presso Villa Caramora (Verbania); 


Centro diagnostico Meda, corso della Resistenza 23, 
Meda (MB); 


Ospedale Capitanio, via Mercalli 28-30, Milano; 


Centro diagnostico e di ricerche San Carlo, via Pier 
Lombardo 22, Milano; 

Centro diagnostico e di ricerche di Pioltello (Mila- 
no), via San Francesco angolo strada Cassanese. 

Vista la nota del 15 settembre 2021 con la quale il suc- 
citato Istituto, codice fiscale e partita IVA 02703120150, 
ha trasmesso la documentazione di cui al decreto mini- 
steriale 14 marzo 2013, come modificato dal decreto mi- 
nisteriale 5 febbraio 2015 comprovante la titolarità dei 
requisiti previsti dall’art. 13, comma 3, del suddetto de- 
creto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 per la conferma 
del riconoscimento del carattere scientifico per le predet- 
te sedi per la disciplina «medicina della riabilitazione» 
sottospecialità «patologie auxo-endocrino-metaboliche, 
neurocardiovascolari e dell’invecchiamento»; 

Visto che, ai sensi dell’art. 1-ter del decreto legislativo 
16 ottobre 2003, n. 288, con decreto del Ministro della 
salute 25 ottobre 2023 adottato, a parziale modifica ed in- 
tegrazione del decreto del Ministro della salute 4 ottobre 
2018, sentita la Regione Lombardia, sono individuate per 
l’IRCCS di diritto privato «Istituto auxologico italiano», 
le aree tematiche di afferenza di «cardiologia-pneumolo- 
gia», «endocrinologia» e «neurologia», relativamente alle 
sedi del medesimo Istituto sopra specificate; 

Vista la relazione del 13 settembre 2023, redatta, a se- 
guito delle riunioni preliminari del 24 gennaio 2022, del 
10 novembre 2022, della site—visit effettuata il 29 marzo 
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2023 presso il Centro diagnostico Meda ed il Centro dia- 
gnostico e di ricerche di Pioltello nonché della riunione 
conclusiva del 20 giugno 2023, dagli esperti della Com- 
missione di valutazione nominata con decreto 17 novem- 
bre 2021 del direttore generale della ricerca e dell’inno- 
vazione in sanità; 


Considerato, in particolare, che la suddetta Commissio- 
ne relativamente alla sede di Pioltello Centro diagnostico 
e di ricerche di Pioltello (Milano), Via San Francesco an- 
golo strada Cassanese, ha ritenuto che non sussistano i 
requisiti per la conferma del carattere scientifico atteso 
che non risulta essere dotata di proprie tecnologie speci- 
fiche di ricerca, né di laboratori di ricerca che forniscano 
un adeguato apporto alla produzione scientifica originale 
per l’IRCCS, né emerge la presenza in tale sede di spe- 
cifico personale di ricerca come dimostrato anche dalla 
mancanza di pubblicazioni relative a tale sede; 


Vista la nota prot. DGRIC n. 04793 del 21 settembre 
2023 con la quale la Direzione generale della ricerca e 
dell’innovazione in sanità del Ministero della salute ha 
comunicato all’IRCCS Istituto auxologico italiano ai 
sensi e per gli effetti di cui all’art. 10-bis della legge 
7 agosto 1990, n. 241 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni. che avrebbe proceduto coerentemente con gli 
esiti dell’istruttoria alla conferma del carattere scientifico 
dell’IRCCS Auxologico ad eccezione della sede di Piol- 
tello Centro diagnostico e di ricerche di Pioltello (Mila- 
no), via San Francesco angolo strada Cassanese; 


Considerato peraltro che non sono pervenute le contro- 
deduzioni in merito da parte dell’IRCCS Istituto auxolo- 
gico italiano; 


Accertata la sussistenza dei requisiti previsti dall’art. 13, 
comma 3, lettere da a) ad A), del decreto legislativo 16 ot- 
tobre 2003, n. 288 relativamente alle sedi dell’IRCCS 
Istituto auxologico italiano di seguito indicate: 


Istituto scientifico Ospedale S. Michele, via Ario- 
sto, 13, Milano (sede legale), con sede distaccata presso 
il Centro di ricerche e tecnologie biomediche di Cusano 
Milanino (MI); 


Istituto scientifico Ospedale S. Luca, Via Spagnolet- 
to, 3, Milano, (ingresso P.le Brescia 20) con sedi distac- 
cate presso il Polo di neuroriabilitazione di via Mercalli, 
32, Milano e presso il Centro di ricerca e cura dell’invec- 
chiamento di Via Mosè Bianchi, 90, Milano; 


Istituto scientifico Ospedale S. Giuseppe, Strada Ca- 
dorna, 90, Piancavallo — Oggebbio (Verbania), con sede 
distaccata presso Villa Caramora (Verbania); 


Centro diagnostico Meda, corso della Resistenza, 23 
e via Umberto Pace, 18, Meda (MB); 


Ospedale Capitanio, via Mercalli 28-30, Milano; 


Centro diagnostico e di ricerche San Carlo, via Pier 
Lombardo, 22, Milano. 


Vista la nota prot. n. 0568712 del 1° dicembre 2023, 
con la quale il Presidente della Regione Lombardia ha 
espresso la propria formale intesa ai fini dell’adozione del 
provvedimento di conferma del riconoscimento del carat- 
tere scientifico dell’IRCCS Istituto auxologico italiano 
per le sedi sopra specificate; 
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Decreta: 
Art. 1. 


1. È confermato il riconoscimento del carattere scien- 
tifico, nelle aree tematiche di afferenza di «cardiolo- 
gia-pneumologia», «endocrinologia» e «neurologia», 
dell’IRCCS di diritto privato «Istituto auxologico italia- 
no», per le seguenti sedi: 

Istituto scientifico Ospedale S. Michele, via Ario- 
sto, 13, Milano (sede legale), con sede distaccata presso 
il Centro di ricerche e tecnologie biomediche di Cusano 
Milanino (MI); 

Istituto scientifico Ospedale S. Luca, via Spagnolet- 
to, 3, Milano, (ingresso p.le Brescia 20) con sedi distac- 
cate presso il Polo di neuroriabilitazione di via Mercalli, 
32, Milano e presso il Centro di ricerca e cura dell’invec- 
chiamento di via Mosè Bianchi, 90, Milano; 

Istituto scientifico Ospedale S. Giuseppe, strada Ca- 
dorna, 90, Piancavallo — Oggebbio (Verbania), con sede 
distaccata presso Villa Caramora (Verbania); 

Centro diagnostico Meda, corso della Resistenza, 23 
e via Umberto Pace 18, Meda (MB); 

Ospedale Capitanio, via Mercalli, 28-30, Milano; 

Centro diagnostico e di ricerche San Carlo, Via Pier 
Lombardo, 22, Milano. 

2. Il riconoscimento è soggetto a revisione all’esito 
dell’invio dei dati aggiornati circa il possesso dei requi- 
siti e della documentazione necessaria ai fini della con- 
ferma, decorsi due anni dal presente decreto come previ- 
sto dall’art. 12 del decreto legislativo 23 dicembre 2022, 
n. 200. 


Roma, 26 gennaio 2024 


Il Ministro: SCHILLACI 


24A00993 


DECRETO 26 gennaio 2024. 


Conferma del carattere scientifico dell’IRCCS di diritto 
privato «Istituti clinici scientifici Maugeri S.p.a. S.B.», per 
l’area tematica di afferenza di «riabilitazione». 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 
come modificato dal decreto legislativo 23 dicembre 
2022, n. 200 concernente «Riordino della disciplina degli 
Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico, a nor- 
ma dell’art. 42, comma 1, della legge 16 gennaio 2003, 
n. 3»; 

Visto l’art. 12 del citato decreto legislativo 23 dicem- 
bre 2022, n. 200 concernente disposizioni finali e tran- 
sitorie» ed in particolare il comma 4, secondo periodo, 
il quale prevede che le disposizioni di cui agli articoli 7 
e 8, concernenti rispettivamente modifiche all’art. 13 ed 
all’art. 15 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288 
nel testo previgente alle modifiche di cui al decreto legi- 
slativo 23 dicembre 2022, n. 200, «si applicano alla prima 


— 1 Ti 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 45 


conferma successiva alla data di entrata in vigore del pre- 
sente decreto per gli Istituti già riconosciuti e comunque 
non prima di dodici mesi dalla data di entrata in vigore 
del presente decreto»; 


Visto l’art. 13 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, 
n. 288, nel testo previgente alla modifica introdotta con 
il citato art. 7 del decreto legislativo 23 dicembre 2022, 
n. 200, concernente i requisiti necessari ai fini del ricono- 
scimento del carattere scientifico degli Istituti di ricovero 
e cura a carattere scientifico; 


Visto altresì, l’art. 15 del decreto legislativo n. 288 
del 2003, nel testo previgente alla modifica introdotta 
con il citato art. 8 del decreto legislativo 23 dicembre 
2022, n. 200, il quale stabilisce che ogni due anni le 
Fondazioni IRCCS, gli IRCCS non trasformati e quelli 
privati inviano al Ministero della salute i dati aggiornati 
circa il possesso dei requisiti di cui al suddetto art. 13, 
nonché la documentazione necessaria ai fini della con- 
ferma e che, sulla base della sussistenza dei requisiti 
prescritti, il Ministro della salute, d’intesa con il Pre- 
sidente della regione interessata, conferma o revoca il 
riconoscimento; 


Visto il decreto del Ministro della salute 14 marzo 
2013 e, in particolare, l’art. 2, comma 1, come modificato 
dal decreto del Ministro della salute 5 febbraio 2015, che 
individua la documentazione necessaria per la conferma 
del riconoscimento del carattere scientifico degli IRC- 
CS, ai sensi dell’art. 14, comma 1 del richiamato decreto 
legislativo; 


Visto il decreto del Ministro della salute 25 aprile 2020, 
adottato d’intesa con il Presidente della Regione Lom- 
bardia, con il quale è stato confermato, per la disciplina 
«medicina del lavoro e della riabilitazione», il carattere 
scientifico agli Istituti clinici scientifici Maugeri S.p.a. 
S.B., per le sedi di Pavia, via S. Maugeri 10 - sede legale, 
di Milano via Camaldoli 64, di Montescano (PV) via per 
Montescano, di Tradate (VA) via Roncaccio 16, di Castel 
Goffredo (MN) via Ospedale 36, di Lumezzane (BS) via 
Mazzini 129, di Telese Terme (BN) via Bagni Vecchi 1, di 
Veruno (NO) via per Revislate 13 e di Bari, via Generale 
Bellomo 73; 


Vista la nota del 27 maggio 2022 con la quale il suc- 
citato Istituto, codice fiscale e partita IVA 02631650187, 
ha trasmesso la documentazione di cui al decreto mini- 
steriale 14 marzo 2013, come modificato dal decreto mi- 
nisteriale 5 febbraio 2015 comprovante la titolarità dei 
requisiti previsti dall’art. 13, comma 3, del suddetto de- 
creto legislativo 16 ottobre 2003 n. 288 per la conferma 
del riconoscimento del carattere scientifico per le pre- 
dette sedi per la disciplina «medicina del lavoro e della 
riabilitazione»; 


Visto che, ai sensi dell’art. 1-ter del decreto legislativo 
16 ottobre 2003, n. 288 e successive modificazioni, con 
decreto del Ministro della salute del 25 ottobre 2023 adot- 
tato, a parziale modifica ed integrazione del decreto del 
Ministro della salute 4 ottobre 2018, sentita la Regione 
Lombardia, è individuata per l’IRCCS di diritto privato 
«Istituti clinici scientifici Maugeri S.p.a. S.B.», l’area te- 
matica di afferenza di «riabilitazione», relativamente alle 
sedi del medesimo Istituto sopra specificate; 
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Vista la relazione degli esperti della Commissione di 
valutazione nominata con decreto del direttore genera- 
le della ricerca e dell’innovazione in sanità 8 novembre 
2022, redatta in data 4 novembre 2023, a seguito delle riu- 
ORI II del 23 marzo e 2 agosto 2023, della site- 
visit del 25 settembre 2023 presso la sede di via S. Mauge- 
ri 10 (PV)e della riunione conclusiva del 13 ottobre 2023; 


Accertata la sussistenza dei requisiti previsti dall’art. 13, 
comma 3, lettere da a) ad 4), del decreto legislativo 16 ot- 
tobre 2003, n. 288 nel testo previgente alla modifica in- 
trodotta con l’art. 7 del decreto legislativo 23 dicembre 
2022, n. 200, relativamente alle sedi dell’IRCCS Istituti 
clinici scientifici Maugeri S.p.a. S.B. sopra specificate; 


Vista la nota prot. n. 0606821 del 20 dicembre 2023, 
con la quale il Presidente della Regione Lombardia ha 
espresso la propria formale intesa ai fini dell’adozione 
del provvedimento di conferma del riconoscimento del 
carattere scientifico dell’IRCCS Istituti clinici scientifici 
Maugeri S.p.a. S.B. per le sedi sopra specificate; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. E confermato il riconoscimento del carattere scien- 
tifico, nell’area tematica di afferenza di «riabilitazione», 
dell’IRCCS di diritto privato «Istituti clinici scientifici 
Maugeri S.p.a. S.B»., per le sedi di Pavia, via S. Maugeri 
10 - sede legale, di Milano via Camaldoli, 64, di Monte- 
scano (PV) via per Montescano, di Tradate (VA) via Ron- 
caccio, 16, di Castel Goffredo (MN) via Ospedale, 36, di 
Lumezzane (BS) via Mazzini, 129, di Telese Terme (BN) 
via Bagni Vecchi, 1, di Veruno (NO) via per Revislate, 13 
e di Bari, via Generale Bellomo 73. 


2. Il riconoscimento è soggetto a revisione, ai sen- 
si dell’art. 15 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, 
n. 288, all’esito dell’invio, decorsi due anni dal presente 
decreto, dei dati aggiornati circa il possesso dei requisiti 
e della documentazione necessaria ai fini della conferma. 


Roma, 26 gennaio 2024 


Il Ministro: SCHILLACI 


24A00994 


MINISTERO DELLE IMPRESE 
E DEL MADE IN ITALY 


DECRETO 1° febbraio 2024. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Tecnologia e 
Mobilità società cooperativa», in Roma e nomina del com- 
missario liquidatore. 


IL MINISTRO DELLE IMPRESE 
E DEL MADE IN ITALY 


Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo 
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im- 
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto- 
bre 2017, n. 155»; 


=. hl 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 45 


Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale - Serie generale - n. 281 del 1° dicembre 2023, 
con il quale è stato adottato il «Regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero delle imprese e del made in 
Italy»; 


Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi- 
no delle attribuzioni dei Ministeri», che all’art. 2, com- 
ma 1, prevede che «il Ministero dello sviluppo economi- 
co assume la denominazione di Ministero delle imprese 
e del made in Italy» e all’art. 2, comma 4, prevede che 
«le denominazioni “Ministro delle imprese e del made 
in Italy” e “Ministero delle imprese e del made in Italy” 
sostituiscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le deno- 
minazioni “Ministro dello sviluppo economico” e “Mini- 
stero dello sviluppo economico”»; 


Vista l’istanza con la quale la lega nazionale delle co- 
operative e mutue ha chiesto che la società «Tecnologia e 
Mobilità società cooperativa» sia ammessa alla procedura 
di liquidazione coatta amministrativa; 


Viste le risultanze della revisione dell’associazione di 
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza 
della suddetta società cooperativa; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, e dalla situazione patrimoniale aggiorna- 
ta al 31 dicembre 2022, allegata al verbale di revisione, 
che evidenzia una condizione di sostanziale insolven- 
za in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale di euro 
15.951.992,00 si riscontra una massa debitoria di euro 
16.431.266,00 ed un patrimonio netto negativo di euro 
- 941.454,00; 


Considerato che il grado di insolvenza è rilevabile, al- 
tresì, dalla presenza di debiti tributari e ritenute erariali, 
dal mancato pagamento di mensilità stipendiali, nonché 
da diversi decreti ingiuntivi e vertenze giudiziarie pen- 
denti presso il Tribunale competente; 


Considerato che in data 22 dicembre 2023 è stato as- 
solto l'obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato 
osservazioni e/o controdeduzioni; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 


Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato se- 
lezionato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli 
enti cooperativi e sulle società dall’elenco delle tre profes- 
sionalità indicate, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 
1975, n. 400, dall’associazione nazionale di rappresen- 
tanza assistenza, tutela e revisione del movimento coope- 
rativo alla quale il sodalizio risulta aderente, nell’ambito 
dei professionisti presenti nella banca dati di cui alla di- 
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rettiva ministeriale del 12 maggio 2023, in ottemperanza 
ai criteri citati nell’art. 5, comma 1, del decreto direttoria- 
le del 30 giugno 2023; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. La società cooperativa «Tecnologia e Mobilità 
società cooperativa», con sede in Roma (codice fisca- 
le 03259511206) è posta in liquidazione coatta ammi- 
nistrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice 
civile. 

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore l’avv. Gianluca Giorgi, nato a Bologna (BO) 
119 agosto 1970 (codice fiscale GRGGLC70M09A944T), 
domiciliato in Roma (RM)), via Barberini, n. 70. 


Art. 2. 


1. AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 


2. Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 

3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio- 
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi- 
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 


Roma, 1° febbraio 2024 


Il Ministro: Urso 


24A01001 


DECRETO 13 febbraio 2024. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Cityline - So- 
cietà cooperativa siglabile Cityline - S.C.», in Venaria Reale 
e nomina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO DELLE IMPRESE 
E DEL MADE IN ITALY 


Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo 
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della Crisi d’im- 
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto- 
bre 2017, n. 155»; 

Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella Gazzetta Uf 
ficiale - Serie generale n. 281 del 1° dicembre 2023, con il 
quale è stato adottato il «Regolamento di organizzazione 
del Ministero delle imprese e del made in Italy»; 


Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi- 
no delle attribuzioni dei Ministeri», che all’art. 2, com- 
ma 1, prevede che «il Ministero dello sviluppo economi- 
co assume la denominazione di Ministero delle Imprese 
e del Made in Italy» e all’art. 2, comma 4, prevede che 
«le denominazioni “Ministro delle imprese e del made 
in Italy” e “Ministero delle imprese e del made in Italy” 
sostituiscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le deno- 
minazioni “Ministro dello sviluppo economico” e “Mini- 
stero dello sviluppo economico”»; 


Vista la sentenza del 10 ottobre 2023 n. 36/2023 del 
Tribunale di Ivrea, depositata il 18 ottobre 2023, con la 
quale è stato dichiarato lo stato d’insolvenza della società 
cooperativa «Cityline - Società cooperativa siglabile Ci- 
tyline - S.C.»; 


Considerato che, ex art. 297, comma 5 del decreto le- 
gislativo 12 gennaio 2019, n. 14, e succ. mod., la stessa è 
stata comunicata all’autorità competente perché disponga 
la liquidazione, nonché notificata e resa pubblica nei modi 
e nei termini stabiliti dall’art. 45 dello stesso decreto; 


Ritenuta l’opportunità di omettere la comunicazione 
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto 
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicità 
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che l’ado- 
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa 
è atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello 
stato di insolvenza e che il debitore è stato messo in con- 
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della predetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 


Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato se- 
lezionato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli 
enti cooperativi e sulle società dall’elenco delle tre profes- 
sionalità indicate, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 
1975, n. 400, dall’associazione nazionale di rappresen- 
tanza assistenza, tutela e revisione del movimento coope- 
rativo alla quale il sodalizio risulta aderente, nell’ambito 
dei professionisti presenti nella Banca dati di cui alla di- 
rettiva ministeriale del 9 giugno 2022, in ottemperanza 
ai criteri citati negli articoli 3 e 4 della predetta direttiva, 
così come applicati ai sensi del punto 4, lettera c), della 
direttiva ministeriale del 12 maggio 2023; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. La società cooperativa «Cityline - Società coopera- 
tiva siglabile Cityline - S.C.», con sede in Venaria Reale 
(TO) (codice fiscale 06672540017) è posta in liquidazio- 
ne coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies 
codice civile. 
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2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario li- 
quidatore il dott. Simone Gentile, nato a Camposampiero 
(PD) il 12 febbraio 1984 (codice fiscale GNTSMN$4B- 
12B563R), domiciliato in Padova, Galleria Trieste, n. 5. 


Art. 2. 


1. AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 


2. Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 

3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio- 
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi- 
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 


Roma, 13 febbraio 2024 
Il Ministro: Urso 


24A01002 


DECRETO 13 febbraio 2024. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Produttori 
olivicoli associati - Società cooperativa in liquidazione», in 
Roma e nomina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO DELLE IMPRESE 
E DEL MADE IN ITALY 


Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo 
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im- 
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto- 
bre 2017, n. 155»; 


Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale - Serie generale n. 281 del 1° dicembre 2023, con il 
quale è stato adottato il «Regolamento di organizzazione 
del Ministero delle imprese e del made in Italy»; 


Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con- 
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi- 
no delle attribuzioni dei Ministeri», che all’art. 2, com- 
ma 1, prevede che «il Ministero dello sviluppo economi- 
co assume la denominazione di Ministero delle imprese 
e del made in Italy» e all’art. 2, comma 4, prevede che 
«le denominazioni “Ministro delle imprese e del made 
in Italy” e “Ministero delle imprese e del made in Italy” 
sostituiscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le deno- 
minazioni “Ministro dello sviluppo economico” e “Mini- 
stero dello sviluppo economico”»; 
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Viste le risultanze ispettive, dalle quali si rileva lo stato 
d’insolvenza della società cooperativa «Produttori olivi- 
coli associati - Società cooperativa in liquidazione»; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior- 
nata, effettuata d’ufficio presso il competente registro delle 
imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilancio deposi- 
tato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre 
2022, evidenzia una condizione di sostanziale insolvenza in 
quanto, a fronte di un attivo patrimoniale di euro 118.962,00 
si riscontra una massa debitoria di euro 218.244,00 ed un 
patrimonio netto negativo di euro - 99.282,00; 


Considerato che in data 30 ottobre 2023 è stato assol- 
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati e che il legale rappresen- 
tante ha comunicato formalmente la propria rinuncia alla 
presentazione di osservazioni e/o controdeduzioni; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 


Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato se- 
lezionato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli 
enti cooperativi e sulle società dalla Banca dati di cui alla 
direttiva ministeriale del 12 maggio 2023, in ottemperan- 
za ai criteri citati nell’art. 5 comma 1 del decreto diretto- 
riale del 30 giugno 2023; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. La società cooperativa «Produttori olivicoli associati 
- Società cooperativa in liquidazione», con sede in Roma 
(codice fiscale 11224581006) è posta in liquidazione co- 
atta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies co- 
dice civile. 


2. Considerati gli specifici requisiti professionali, 
come risultanti dal curriculum vitae, è nominato commis- 
sario liquidatore il dott. Fabio Liparota, nato a Roma il 
21 gennaio 1970 (codice fiscale LPRFBA70A21H5010U), 
ivi domiciliato in via Antonio Bertoloni, n. 30. 


Art. 2. 


1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 


2. Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana. 


3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio- 
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi- 
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 


Roma, 13 febbraio 2024 


Il Ministro: Urso 
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PRESIDENZA 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE 


ORDINANZA 12 febbraio 2024. 


Primi interventi urgenti di protezione civile in conseguen- 
za degli eccezionali eventi meteorologici verificatisi nei gior- 
ni dal 23 ottobre 2023 ai primi giorni del mese di novembre 
2023 nel territorio delle Province di Piacenza, di Parma, di 
Reggio Emilia, di Modena, di Bologna e di Ravenna. (Ordi- 
nanza n. 1070). 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1; 


Visto il decreto del Ministro per la protezione civi- 
le e le politiche del mare del 3 novembre 2023 recante 
«Dichiarazione dello stato di mobilitazione del Servizio 
nazionale della protezione civile in conseguenza delle 
avverse condizioni meteorologiche che hanno colpito il 
territorio della Regione Emilia-Romagna a partire dal 
1° novembre 2023»; 


Visto il decreto del Ministro per la protezione civile e le 
politiche del mare del 13 novembre 2023 recante «Cessa- 
zione dello stato di mobilitazione del Servizio nazionale 
della protezione civile di cui al decreto del Ministro per la 
Protezione civile e le Politiche del Mare del 3 novembre 
2023 in conseguenza delle avverse condizioni meteorolo- 
giche che hanno colpito il territorio della Regione Emilia- 
Romagna a partire dal 1° novembre 2023»; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 16 gen- 
naio 2024 con la quale è stato dichiarato, per dodici mesi, 
lo stato di emergenza in conseguenza degli eccezionali 
eventi meteorologici verificatisi nei giorni dal 23 ottobre 
2023 ai primi giorni del mese di novembre 2023 nel ter- 
ritorio delle province di Piacenza, di Parma, di Reggio 
Emilia, di Modena, di Bologna e di Ravenna; 


Considerato, altresì, che i summenzionati eventi sono 
stati caratterizzati fino al 6 novembre 2023 da allagamen- 
ti e movimenti franosi con conseguenti gravi danneggia- 
menti alle infrastrutture viarie, alla rete dei servizi es- 
senziali, alle abitazioni pubbliche e private e alle attività 
produttive; 


Ravvisata la necessità di disporre l’attuazione dei primi 
interventi urgenti finalizzati a fronteggiare l’emergenza 
in rassegna; 


Atteso che la situazione emergenziale in atto, per i ca- 
ratteri d’urgenza, non consente l’espletamento di proce- 
dure ordinarie, bensì richiede l’utilizzo di poteri straordi- 
nari in deroga alla vigente normativa; 


Acquisita l’intesa della Regione Emilia Romagna; 
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Dispone: 


Art. 1. 


Piano degli interventi 


1. Per fronteggiare l’emergenza derivante dagli eventi 
calamitosi di cui in premessa, il Presidente della Regione 
Emilia Romagna è nominato Commissario delegato. 


2. Per l’espletamento delle attività di cui alla presen- 
te ordinanza, il Commissario delegato, che opera a titolo 
gratuito, può avvalersi delle strutture e degli uffici regio- 
nali, provinciali e comunali, oltre che delle amministra- 
zioni centrali e periferiche dello Stato, nonché indivi- 
duare soggetti attuatori, ivi comprese società in louse 0 
partecipate dagli enti territoriali interessati, che agiscono 
sulla base di specifiche direttive, senza nuovi o maggiori 
oneri per la finanza pubblica. 


3. Il Commissario delegato predispone, nel limite delle 
risorse disponibili di cui all’art. 9, entro trenta giorni dal- 
la pubblicazione della presente ordinanza, un piano de- 
gli interventi urgenti da sottoporre all’approvazione del 
Capo del Dipartimento della protezione civile. Tale piano 
contiene le misure e gli interventi, anche realizzati con 
procedure di somma urgenza, volti: 


a) al soccorso ed all’assistenza alla popolazione 
interessata dagli eventi, ivi comprese le misure di cui 
all’art. 2, oltre alla rimozione delle situazioni di pericolo 
per la pubblica e privata incolumità; 


b) al ripristino della funzionalità dei servizi pubbli- 
ci e delle infrastrutture di reti strategiche, alle attività di 
gestione dei rifiuti, delle macerie, del materiale vegeta- 
le, alluvionale delle terre e rocce da scavo prodotti dagli 
eventi, nonché alla realizzazione delle misure volte a ga- 
rantire la continuità amministrativa nel territorio interes- 
sato, anche mediante interventi di natura temporanea. 


4. Il piano di cui al comma 3 deve contenere, per cia- 
scuna misura, ove compatibile con la specifica tipologia, 
la località, le coordinate geografiche WGS84, la relativa 
descrizione tecnica con la durata e l’indicazione dell’og- 
getto della criticità, nonché l’indicazione della relativa 
stima di costo. Ove previsto dalle vigenti disposizioni in 
materia, anche in relazione a quanto disposto dall’art. 41 
del decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120, i 
CUP degli interventi devono essere acquisiti ed inseriti 
nel piano anche successivamente all’approvazione del 
medesimo purché nel termine di quindici giorni dall’ap- 
provazione e comunque prima dell’autorizzazione del 
Commissario delegato al Soggetto attuatore ai fini della 
realizzazione dello specifico intervento. 


5. Il predetto piano, articolato anche per stralci, può 
essere successivamente rimodulato ed integrato, nei limiti 
delle risorse di cui all’art. 9, nonché delle ulteriori risorse 
finanziarie che potranno essere rese disponibili anche ai 
sensi di quanto previsto dall’art. 24, comma 2, del decre- 
to legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ivi comprese quelle 
che saranno rese disponibili per gli interventi di cui alla 
lettera d) dell’art. 25, comma 2, del medesimo decreto 
legislativo 2 gennaio 2018, n. 1. Il piano rimodulato deve 
essere sottoposto alla preventiva approvazione del Capo 
del Dipartimento della protezione civile entro 30 giorni 
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dalla pubblicazione della delibera del Consiglio dei mini- 
stri di stanziamento di ulteriori risorse, ovvero dalla pub- 
blicazione dell’ordinanza di cui all’art. 9, comma 4, del 
presente provvedimento. 


6. Eventuali somme residue o non programmate, rispet- 
to a quelle rese disponibili con le delibere del Consiglio 
dei ministri di cui ai commi 1 e 2 dell’art. 24, del decreto 
legislativo n. 1 del 2018, possono essere utilizzate per ul- 
teriori fabbisogni anche di tipologia differente, nell’am- 
bito di quanto previsto dal medesimo articolo, rispetto a 
quella per cui sono state stanziate, previa rimodulazione 
del piano degli interventi da sottoporre all’approvazione 
del Capo del Dipartimento della protezione civile, corre- 
data di motivata richiesta del Commissario delegato che 
attesti altresì la non sussistenza di ulteriori necessità per 
la tipologia di misura originaria. 


7. Le proposte di rimodulazione di cui ai commi 5 
e 6 devono essere corredate di relazione resa ai sensi 
dell’art. 11, comma 1, secondo la tempistica ivi prevista. 


8. Le risorse finanziarie sono erogate ai soggetti di cui 
al comma 2, previo rendiconto delle spese sostenute me- 
diante presentazione di documentazione comprovante la 
spesa sostenuta ed attestazione della sussistenza del nesso 
di causalità con lo stato di emergenza, ovvero agli opera- 
tori economici sulla base dei provvedimenti di liquidazio- 
ne sottoscritti dal Soggetto attuatore. Su richiesta motiva- 
ta dei soggetti attuatori degli interventi, il Commissario 
delegato può erogare anticipazioni, volte a consentire il 
pronto avvio degli interventi. 


9. Gli interventi di cui alla presente ordinanza sono di- 
chiarati urgenti, indifferibili e di pubblica utilità ed, ove 
occorra, costituiscono variante agli strumenti urbanistici 
vigenti. 

10. AI fine di garantire l'espletamento degli interventi 
di cui alla presente ordinanza, il Commissario delegato, 
anche avvalendosi dei soggetti attuatori, provvede, per le 
occupazioni d’urgenza e per le eventuali espropriazioni 
delle aree occorrenti per la realizzazione degli interven- 
ti, alla redazione dello stato di consistenza e del verbale 
di immissione del possesso dei suoli anche con la sola 
presenza di due testimoni, una volta emesso il decreto 
di occupazione d’urgenza e prescindendo da ogni altro 
adempimento. 


Art. 2. 
Contributi di autonoma sistemazione 


1. Il Commissario delegato, anche avvalendosi dei sog- 
getti attuatori, è autorizzato ad assegnare ai nuclei fami- 
liari la cui abitazione principale, abituale e continuativa 
sia stata distrutta in tutto o in parte, ovvero sia stata sgom- 
berata in esecuzione di provvedimenti delle competenti 
autorità, adottati a seguito dell’evento di cui in premessa, 
un contributo per l’autonoma sistemazione stabilito ri- 
spettivamente in euro 400,00 per i nuclei monofamiliari, 
in euro 500,00 per i nuclei familiari composti da due uni- 
tà, in euro 700,00 per quelli composti da tre unità, in euro 
800 per quelli composti da quattro unità, fino ad un mas- 
simo di euro 900,00 mensili per i nuclei familiari com- 
posti da cinque o più unità. Qualora nel nucleo familiare 
siano presenti persone di età superiore a 65 anni, portatori 
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di handicap o disabili con una percentuale di invalidità 
non inferiore al 67%, è concesso un contributo aggiuntivo 
di euro 200,00 mensili per ognuno dei soggetti sopra indi- 
cati, anche oltre il limite massimo di euro 900,00 mensili 
previsti per il nucleo familiare. 


2.I benefici economici di cui al comma 1 sono con- 
cessi a decorrere dalla data indicata nel provvedimento 
di sgombero dell’immobile o di evacuazione, e sino a che 
non si siano realizzate le condizioni per il rientro nell’abi- 
tazione, ovvero si sia provveduto ad altra sistemazione 
avente carattere di stabilità, e comunque non oltre la data 
di scadenza dello stato di emergenza. 


3. Agli oneri derivanti dall’attuazione del presente ar- 
ticolo, il Commissario delegato provvede a valere sulle 
risorse di cui all’art. 9. 


4. Il contributo di cui al presente articolo non può es- 
sere riconosciuto nell’ipotesi in cui l’amministrazione 
regionale, provinciale o comunale assicuri la fornitura, a 
titolo gratuito, di alloggi. 


Art. 3. 
Deroghe 


1. Per la realizzazione delle attività di cui alla presente 
ordinanza, nel rispetto dei principi generali dell’ordina- 
mento giuridico e dei vincoli derivanti dall’ordinamento 
comunitario, il Commissario delegato ed i soggetti attua- 
tori dal medesimo individuati ovvero, per eventuali esi- 
genze di gestione diretta di specifici interventi o attività, 
il Dipartimento della protezione civile possono provve- 
dere, sulla base di apposita motivazione, in deroga alle 
seguenti disposizioni normative: 


regio-decreto 25 luglio 1904, n. 523, articoli 93, 94, 
95, 96, 97, 98 e 99; 

regio-decreto 18 novembre 1923, n. 2440, articoli 3, 
5, 6, secondo comma, 7, 9, 13, 14, 15, 19, 20; 

regio-decreto 30 dicembre 1923, n. 3267 articoli 7 
e 8; 

regio-decreto 23 maggio 1924, n. 827, articoli 37, 
38, 39, 40, 41, 42 e 119; 

regio-decreto 30 marzo 1942, n. 327, art. 34; 

decreto del Presidente della Repubblica 15 febbraio 
1952, n. 328, art. 36; 

decreto del Presidente della Repubblica 8 settembre 
1997, n. 357, art. 5; 

decreto legislativo 12 luglio 1993, n. 275, art. 13; 

legge 7 agosto 1990, n. 241, articoli 2-bis, 7, 8,9, 10, 
10 - bis, 14, 14-bîis, 14 - ter, 14 - quater, 14 - quinquies, 
16, 17, 19 e 20 e successive modifiche ed integrazioni; 

legge 6 dicembre 1991, n. 394, art. 13 e titolo III; 

decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 
2000, n. 445, articoli 40, 43, comma 1, 44 -bis e 72; 

decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, art. 191, 
comma 3; 

decreto del Presidente della Repubblica 8 giugno 
2001, n. 327, articoli 6, 7, 8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 
17, 18, 19, 20, 21, 22, 22 - bis, 23, 24, 25 e 49; 
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decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, e succes- 
sive modifiche ed integrazioni, articoli 6, 7, 9, 10, 12, 
18, 28, 29, 29 -ter, 29-quater , 29-quinquies , 29-sexies, 
29-septies , 29-octies , 29-nonies , 29-decies , 29-unde- 
cies, 29-terdecies , 33, 35, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63, 69, 
76, 77, 78, 100, 101, 103, 105, 106, 107, 108, 109, 117, 
118, 119, 120, 121, 122, 123, 124, 125, 126, 127, 133, 
134, 137, 158 -bis , 179, 181, 182, 183, 184, 185-bis, 
188, 193, 195, 196, 197, 198, 205, 231, da 239 a 253; 
con riferimento agli articoli 188 -ter, 189, 190, 208, 209, 
211, 212, 214, 215 e 216, del predetto decreto legislativo 
n. 152/2006, nel rispetto della direttiva 2008/98CEE; con 
riferimento agli articoli 19, 20, 23, 24, 24 - bis , 25, 26, 
27,27 -bis, del citato decreto legislativo n. 152/2006, li- 
mitatamente al termini IVI previsti; 


decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, articoli 
21, 26, 28, 29, 30, 134, 142, 146, 147 e 152; 


decreto del Presidente della Repubblica 3 febbraio 
2017, n. 31 articoli 2, 3, 4, 7, 8, 11, relativamente alla 
semplificazione delle procedure ivi previste; 


decreto del Presidente della Repubblica 6 gennaio 
2001 n. 380, articoli 2, 2-bis, 3, 5, 6 e 6 -bis, 7,8, 10, 14, 
20, 22, 23, 24, da 27 a 41, 77,78, 79,81 e 82; 


decreto-luogotenenziale 1° settembre 1918, n. 1446; 
articoli 51, 52, 53 e 54 dell’allegato F della legge 20 mar- 
zo 1865, n. 2248; art. 14 della legge 12 febbraio 1998, 
n. 126 e ogni altra legge e disposizione sulle modalità e 
sulle misure di partecipazione a spese/oneri di manuten- 
zione, sistemazione e riparazione delle strade vicinali; 

leggi e disposizioni regionali, provinciali, anche di 
natura organizzativa, strettamente connesse alle attività 
previste dalla presente ordinanza. 


2. Per l’espletamento delle attività previste dalla pre- 
sente ordinanza, fermo restando quanto previsto dagli 
articoli 225 e 226 del decreto legislativo 31 marzo 2023, 
n. 36, il Commissario delegato e i soggetti attuatori 
possono avvalersi, ove ne ricorrano i presupposti, delle 
procedure di cui all’art. 76 e all’art. 140 del medesimo 
decreto legislativo n. 36 del 2023 in materia di contratti 
pubblici relativi a lavori, servizi e forniture. Con riferi- 
mento alle procedure di somma urgenza, i termini per la 
redazione della perizia giustificativa di cui ai commi 4 e 
12, lettera 5), dell’art. 140 e per il controllo dei requisiti 
di partecipazione di cui al comma 7 dell’art. 140 possono 
essere derogati. 


3. In aggiunta a quanto previsto dal comma 11 
dell’art. 140 nonché dagli articoli 225 e 226 del decreto 
legislativo n. 36/2023, il Commissario delegato e i sog- 
getti attuatori, nel rispetto dei principi generali dell’or- 
dinamento giuridico, della direttiva del Presidente del 
Consiglio dei ministri del 22 ottobre 2004 e dei vincoli 
derivanti dall’ordinamento europeo, per la realizzazione 
degli interventi di cui alla presente ordinanza, possono 
procedere in deroga ai seguenti articoli del richiamato de- 
creto legislativo n. 36 del 2023: 

22, 29, allo scopo di ammettere mezzi di comuni- 
cazione differenti da quelli elettronici, ove le condizioni 
determinate dal contesto emergenziale lo richiedano; 

38,41, comma 4, Allegato 1.8 (art. 1) e 42 allo scopo 
di autorizzare la semplificazione e l’accelerazione della 
procedura concernente la valutazione dell’interesse ar- 
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cheologico e le fasi di verifica preventiva della progetta- 
zione e di approvazione dei relativi progetti; 


41 comma 12, allo scopo di autorizzare l’affidamen- 
to della progettazione a professionisti estranei all’ente 
appaltante, in caso di assenza o insufficienza di perso- 
nale interno in possesso dei requisiti necessari all’esple- 
tamento dell’incarico e dell’incremento delle esigenze 
di natura tecnico - progettuali derivanti dalle esigenze 
emergenziali; 


44, allo scopo di consentire anche alle Stazioni ap- 
paltanti o Enti concedenti non qualificati di affidare la 
progettazione esecutiva e l’esecuzione dei lavori sulla 
base di un progetto di fattibilità tecnico-economica ap- 
provato; in tal caso la redazione del piano di sicurezza e 
di coordinamento di cui all’art. 100 del decreto legislativo 
9 aprile 2008 n. 81 può essere messa a carico dell’affida- 
tario in fase di elaborazione del progetto; 


17, 18, 48, 50, 52, 90 e 111, allo scopo di consentire 
la semplificazione della procedura di affidamento e l’ade- 
guamento della relativa tempistica alle esigenze del con- 
testo emergenziale; per le medesime finalità i soggetti di 
cui al comma 1 possono procedere in deroga agli articoli 
81, 83 e 85 del decreto legislativo n. 36/2023. La deroga 
agli articoli 90 e 111 è riferita alle tempistiche e modalità 
delle comunicazioni ivi previste, da effettuare in misura 
compatibile con le esigenze del contesto emergenziale; 


54, per consentire l’esclusione automatica delle of- 
ferte anomale anche nei casi in cui il numero delle offerte 
ammesse sia inferiore a cinque, per semplificare e velo- 
cizzare le relative procedure; 


62 e 63, allo scopo di consentire di procedere di- 
rettamente e autonomamente all’affidamento di lavori e 
all’acquisizione di servizi e forniture di qualsiasi importo 
in assenza del possesso della qualificazione ivi prevista e 
del ricorso alle centrali di committenza; 


71,72e91, allo scopo di semplificare e accelerare la 
procedura per la scelta del contraente; 


119, allo scopo di consentire l’immediata esecuzio- 
ne del contratto di subappalto a far data dalla richiesta 
dell’appaltatore, effettuando le verifiche circa il possesso 
dei requisiti, secondo le modalità descritte all’art. 140, 
comma 7; 


120, allo scopo di consentire modifiche contrattuali 
e proroghe tecniche anche se non previste nei documen- 
ti di gara iniziali e nei contratti stipulati e allo scopo di 
derogare ai termini previsti dai commi 11 e 12 dell’art. 5 
dell’ Allegato II.14 per gli adempimenti nei confronti di 
ANAC, nonché allo scopo di poter incrementare fino al 
75% il limite di cui al comma 2 del medesimo articolo; 


4. Salvo quanto previsto al comma 3, al momento della 
presentazione dei documenti relativi alle procedure di af- 
fidamento, il Commissario delegato e i soggetti attuatori 
accettano, anche in deroga agli articoli 24 e 91 del decreto 
legislativo 31 marzo 2023, n. 36, autocertificazioni, rese 
ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica 28 di- 
cembre 2000, n. 445, circa il possesso dei requisiti per 
la partecipazione a procedure di evidenza pubblica, che 
i predetti soggetti verificano ai sensi dell’art. 140, com- 
ma 7, del medesimo decreto legislativo n. 36 del 2023, 
mediante la Banca dati centralizzata gestita dal Ministero 
delle infrastrutture e dei trasporti ovvero tramite altre ido- 
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nee modalità compatibili con la gestione della situazione 
emergenziale, individuate dai medesimi soggetti respon- 
sabili delle procedure. 


5. Fermo restando quanto previsto al comma 3, ai fini 
dell’acquisizione dei lavori, beni e servizi, strettamen- 
te connessi alle attività di cui alla presente ordinanza i 
soggetti di cui al comma 1 provvedono, mediante le pro- 
cedure di cui agli articoli 50 e 76, anche non espletate 
contestualmente, previa selezione, ove possibile e qualo- 
ra richiesto dalla normativa, di almeno cinque operatori 
economici, effettuando le verifiche circa il possesso dei 
requisiti secondo le modalità descritte all’art. 140, com- 
ma 7, del decreto legislativo n. 36/2023. Tali operatori, 
sempre nel rispetto del principio di rotazione degli inviti 
e degli affidamenti, possono essere selezionati nell’am- 
bito degli elenchi risultanti a seguito di manifestazioni 
di interesse già espletate dal Commissario delegato o dai 
soggetti attuatori dallo stesso individuati. E facoltà dei 
soggetti di cui al comma 1 procedere alla realizzazione di 
parte degli interventi con il sistema dell’economia diretta 
secondo quanto previsto dai rispettivi ordinamenti. 


6. Tenuto conto dell’urgenza della realizzazione degli 
interventi di cui alla presente ordinanza il Commissario 
delegato e i soggetti attuatori, previa specifica nei docu- 
menti di gara, possono prevedere premi di accelerazione 
e penalità adeguate all’urgenza fino al doppio di quanto 
previsto, dall’art. 126 del decreto legislativo 31 marzo 
2023, n. 36, e lavorazioni su più turni giornalieri, nel ri- 
spetto delle norme vigenti in materia di lavoro. 


7. Nell’espletamento delle procedure di affidamento di 
lavori, servizi e forniture strettamente connesse alle at- 
tività di cui alla presente ordinanza, il Commissario de- 
legato e i soggetti attuatori possono verificare le offerte 
anomale ai sensi dell’art. 110 del decreto legislativo n. 36 
del 2023 richiedendo le necessarie spiegazioni per iscrit- 
to, assegnando al concorrente un termine compatibile con 
la situazione emergenziale in atto e comunque non infe- 
riore a cinque giorni. 


Art. 4. 


Prime misure economiche e ricognizione 
dei fabbisogni ulteriori 


1. Il commissario delegato identifica, entro centoven- 
ti giorni dalla pubblicazione della presente ordinanza, 
le ulteriori misure di cui alle lettere a) e b), dell’art. 25, 
comma 2, del decreto legislativo 2 gennaio 2018 n. 1, 
necessarie per il superamento dell’emergenza, nonché 
gli interventi più urgenti di cui al comma 2, lettere c) e 
d), del medesimo art. 25, trasmettendoli al Dipartimento 
della protezione civile, ai fini della valutazione dell’im- 
patto effettivo degli eventi calamitosi di cui in premessa, 
ai sensi e per gli effetti dell’art. 24, comma 2, del citato 
decreto legislativo. 


2. Per gli interventi di cui al comma 1, fatto salvo quan- 
to previsto al comma 3, il Commissario delegato identifi- 
ca, per ciascuna misura, la località, le coordinate geogra- 
fiche WGS84, la descrizione tecnica e la relativa durata 
in particolare per gli interventi di tipo 4), oltre all’indica- 
zione delle singole stime di costo. 
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3. AI fine di valutare le prime misure di immediato so- 
stegno al tessuto economico e sociale nei confronti del- 
la popolazione e delle attività economiche e produttive 
direttamente interessate dagli eventi calamitosi citati in 
premessa, di cui all’art. 25, comma 2, lettera c), del de- 
creto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, il Commissario de- 
legato definisce la stima delle risorse a tal fine necessarie, 
utilizzando la modulistica predisposta dal Dipartimento 
della protezione civile ed allegata alla presente ordinanza 
e secondo i seguenti criteri e massimali: 


a) per attivare le prime misure economiche di imme- 
diato sostegno al tessuto sociale nei confronti dei nuclei 
familiari la cui abitazione principale, abituale e continua- 
tiva risulti compromessa, a causa degli eventi in rassegna, 
nella sua integrità funzionale, nel limite massimo di euro 
5.000,00; 


b) per l’immediata ripresa delle attività economiche 
e produttive sulla base di apposita relazione tecnica con- 
tenente la descrizione delle spese a tal fine necessarie, nel 
limite massimo di euro 20.000,00 di contributo assegna- 
bile ad una singola attività economica e produttiva. 


4. All’esito della ricognizione di cui al comma 3, a va- 
lere sulle relative risorse rese disponibili con la delibera 
di cui all’art. 24, comma 2, del decreto legislativo 2 gen- 
naio 2018, n. 1, il Commissario delegato provvede a rico- 
noscere i contributi ai beneficiari secondo criteri di prio- 
rità e modalità attuative fissati con propri provvedimenti, 
inviandone gli elenchi per presa d’atto al Dipartimento 
della protezione civile. 


5. I contributi di cui al comma 4 sono riconosciuti 
solo nella parte eventualmente non coperta da polizze 
assicurative e, nel caso di misure riconosciute ai sensi 
dell’art. 25, comma 2, lettera e), del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1, possono costituire anticipazioni sul- 
le medesime, nonché su eventuali future provvidenze a 
qualunque titolo previste. 


6. La modulistica di cui al comma 3 può essere utiliz- 
zata anche per la ricognizione da effettuare con riferimen- 
to all’art. 25, comma 2, lettera e), del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1. Detta ricognizione dei danni, che 
non costituisce riconoscimento automatico dei finanzia- 
menti finalizzati al ristoro dei medesimi pregiudizi, è in- 
viata al Dipartimento della protezione civile, entro cen- 
toventi giorni dalla data di pubblicazione della presente 
ordinanza, ai sensi e per gli effetti dell’art. 28, comma |, 
del medesimo decreto legislativo. 


Art. 5. 


Gestione dei materiali 


1. In attuazione del piano di cui all’art. 1, comma 3, 
i materiali litoidi e vegetali rimossi dal demanio idrico, 
compreso il demanio lacuale, per interventi diretti ad eli- 
minare situazioni di pericolo e per il ripristino dell’offi- 
ciosità dei corsi d’acqua, possono essere ceduti, previo 
nulla osta regionale e senza oneri, al comune territorial- 
mente competente per interventi pubblici di ripristino 
conseguenti alla situazione generata dall’evento, in de- 
roga all’art. 13 del decreto legislativo 12 luglio 1993, 
n. 275. Previo nulla osta regionale, inoltre, 1 materiali 
litoidi e vegetali possono essere ceduti, a compensazione 
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degli oneri di trasporto e di opere, ai realizzatori degli 
interventi stessi, oppure può essere prevista la compen- 
sazione, nel rapporto con gli appaltatori, in relazione ai 
costi delle attività inerenti alla sistemazione dei tronchi 
fluviali con il valore del materiale estratto riutilizzabile, 
da valutarsi, in relazione ai costi delle attività svolte per 
l’esecuzione dei lavori, sulla base dei canoni demaniali 
vigenti. Per i materiali litoidi e vegetali asportati, il RUP 
assicura al Commissario delegato la corretta valutazione 
del valore assunto nonché dei quantitativi e della tipolo- 
gia del materiale da asportare, oltre che la corretta conta- 
bilizzazione dei relativi volumi. La cessione del materiale 
litoide può essere effettuata a titolo gratuito anche a favo- 
re di Enti locali diversi dal Comune. 


2. Ai materiali litoidi e vegetali rimossi per interventi 
diretti a prevenire situazioni di pericolo e per il ripristino 
dell’officiosità dei corsi d’acqua e della viabilità non si 
o le disposizioni di cui al decreto del Presidente 
della Repubblica 13 giugno 2017, n. 120, le quali trovano 
applicazione ai siti che, al momento degli eventi calami- 
tosi in rassegna, erano soggetti a procedure di bonifica 
ambientale dovuta alla presenza di rifiuti pericolosi, tos- 
sici o nocivi idonei a modificare la matrice ambientale 
naturale già oggetto di valutazione da parte della regione 
o del Ministero dell'ambiente e della sicurezza energe- 
tica. I litoidi che insistono in tali siti inquinati possono 
essere ceduti ai sensi del comma 1 qualora non presentino 
concentrazioni di inquinanti superiori ai limiti di cui alle 
colonne A e B, tabella 1, allegato 5, al titolo V della parte 
IV del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152. 


3. Il Commissario delegato, gli Enti locali o i sogget- 
ti attuatori, ove necessario, possono individuare appositi 
siti di stoccaggio provvisorio ove depositare i materiali 
alluvionati, i fanghi, i detriti e i materiali anche vegetali 
derivanti dagli eventi di cui in premessa, definendo, d’in- 
tesa con gli Enti ordinariamente competenti, le modalità 
per il loro successivo recupero ovvero smaltimento in im- 
pianti autorizzati, anche con oneri a carico delle risorse di 
cui all’art. 9. 


4. Alla raccolta e al trasporto dei materiali di cui al 
comma 3 si può provvedere ai sensi dell’art. 183, com- 
ma 1, lettera n), del decreto legislativo 3 aprile 2006, 
n. 152, con le modalità e avvalendosi delle deroghe di cui 
all’art. 3 della presente ordinanza. Ai predetti materiali, 
qualora non altrimenti classificabili in base alla loro natu- 
ra, potrà essere attribuito il codice CER 20 03 99 “rifiuti 
urbani non specificati altrimenti», fermo restando, ove 
applicabile, l’avvio a recupero delle frazioni utilmente se- 
parabili, in particolare dei Rifiuti di apparecchiature elet- 
triche ed eettroniche (RAEE) e dei rifiuti ingombranti. 


5. Il Commissario delegato, gli enti locali o i soggetti 
attuatori, possono autorizzare i gestori del servizio idri- 
co integrato allo stoccaggio e al trattamento presso i de- 
puratori di acque reflue urbane, nei limiti della capacità 
ricettiva degli impianti, dei rifiuti liquidi e fangosi deri- 
vanti dagli eventi di cui in premessa conferiti tramite au- 
tospurghi, con le modalità e avvalendosi delle deroghe di 
cui all’art. 3 della presente ordinanza, a condizione della 
compatibilità di tali rifiuti con le caratteristiche tecniche 
e le modalità gestionali degli impianti. 


6. AI fine di ridurre i rischi per l’ambiente potenzial- 
mente derivanti dalla prolungata permanenza dei rifiuti 
nei siti di stoccaggio temporaneo, il Commissario dele- 
gato o i soggetti attuatori, con le modalità e avvalendosi 
delle deroghe di cui all’art. 3 della presente ordinanza, 
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possono autorizzare i gestori delle discariche individua- 
te per ricevere e smaltire i materiali non recuperabili di 
cui al secondo periodo, comma 4, del presente articolo, 
per i quali è escluso l’obbligo di pretrattamento di cui 
all’art. 7 del decreto legislativo 13 gennaio 2003, n. 36, 
anche in deroga alle tipologie individuate nel provvedi- 
mento autorizzativo rilasciato dalla rispettiva Provincia, 
a condizione che i rispettivi direttori tecnici li ritengano 
compatibili con le caratteristiche tecniche della discarica. 
ARPAE Emilia-Romagna fornirà supporto per la corretta 
attuazione di quanto previsto dal presente articolo. 


Art. 6. 
Procedure di approvazione dei progetti 


1. Il commissario delegato ed i soggetti attuatori dal 
medesimo individuati provvedono all’approvazione dei 
progetti ricorrendo, ove necessario, alla conferenza di 
servizi da indire entro sette giorni dalla disponibilità dei 
progetti e da concludersi entro quindici giorni dalla con- 
vocazione. Qualora alla conferenza di servizi il rappre- 
sentante di un’amministrazione o soggetto invitato sia 
risultato assente o, comunque, non dotato di adeguato 
potere di rappresentanza, la conferenza delibera prescin- 
dendo dalla sua presenza e dalla adeguatezza dei pote- 
ri di rappresentanza dei soggetti intervenuti. Il dissenso 
manifestato in sede di conferenza di servizi deve essere 
motivato e recare, a pena di inammissibilità, le specifiche 
indicazioni progettuali necessarie al fine dell’assenso. 


2. L'approvazione dei progetti di cui al presente artico- 
lo da parte dei soggetti di cui al comma 1 costituisce, ove 
occorra, variante agli strumenti urbanistici del comune 
interessato alla realizzazione delle opere o all’imposizio- 
ne dell’area di rispetto e comporta vincolo preordinato 
all’esproprio e dichiarazione di pubblica utilità delle ope- 
re e urgenza e indifferibilità dei relativi lavori. 


3. Fermo restando quanto stabilito al comma 1, i pareri, 
visti e nulla-osta relativi agli interventi, che si dovessero 
rendere necessari, anche successivamente alla conferenza 
di servizi di cui al comma 1, devono essere resi dalle am- 
ministrazioni entro sette giorni dalla richiesta e, qualora 
entro tale termine non siano resi, si intendono acquisiti 
con esito positivo. 


4. Per i progetti di interventi e di opere per cui sono 
previste dalla normativa vigente le procedure in materia 
di valutazione di impatto ambientale, ovvero per progetti 
relativi ad opere incidenti su beni sottoposti a tutela ai 
sensi del decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, le 
relative procedure devono essere concluse, in deroga alle 
vigenti disposizioni, entro il termine massimo di trenta 
giorni dalla attivazione, comprensivo della fase di con- 
sultazione del pubblico, ove prevista, non inferiore a sette 
giorni. Nei casi di motivato dissenso espresso, in sede di 
conferenza di servizi, dalle amministrazioni preposte alla 
tutela ambientale, paesaggistico-territoriale, alla tutela 
dei beni culturali o alla tutela della salute e della pub- 
blica incolumità, la decisione - in deroga alla procedura 
prevista dall’art. 14-quinques della legge 7 agosto 1990, 
n. 241 - è rimessa, quando l’amministrazione dissenziente 
è un’amministrazione statale, all’ordine del giorno della 
prima riunione in programma del Consiglio dei ministri, 
ovvero, negli altri casi, al Capo del Dipartimento della 
protezione civile, che si esprime entro sette giorni. 
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Art. 7. 


Impiego del Volontariato organizzato di protezione civile 


1. Per l’impiego delle organizzazioni di volontariato 
organizzato di protezione civile iscritte nell’elenco terri- 
toriale della Regione Emilia Romagna nelle attività previ- 
ste dall’art. 1 si applicano 1 benefici previsti dagli articoli 
39 e 40 del decreto legislativo n. 1 del 2018, nel limite 
delle risorse disponibili di cui all’art. 9. Il Commissario 
delegato provvede all’istruttoria delle relative istanze di 
rimborso, nel rispetto delle disposizioni contenute nella 
Direttiva del Presidente del Consiglio dei ministri 24 feb- 
braio 2020, ai fini della successiva rendicontazione al Di- 
partimento della protezione civile in conformità a quanto 
previsto dall’art. 1. 


2. Il Dipartimento della protezione civile, relativamen- 
te ai concorsi da esso direttamente attivati nell’ambito 
delle procedure di coordinamento nazionale e volti ad 
assicurare il necessario supporto alla Regione Emilia- 
Romagna provvede, a valere sugli ordinari stanziamenti 
di bilancio, all’istruttoria ed alla liquidazione dei rimborsi 
richiesti ai sensi degli articoli 39 e 40 del decreto legisla- 
tivo 2 gennaio 2018, n. 1, per gli interventi effettuati dalle 
organizzazioni di volontariato di protezione civile iscritte 
nell’elenco centrale. 


3. È autorizzato il rimborso degli oneri di volontaria- 
to anticipati dall’ Agenzia per la sicurezza territoriale e la 
protezione civile della Regione Emilia-Romagna, con ri- 
sorse provenienti dal proprio bilancio, per l’attività svolta 
in occasione dell’emergenza. A tal fine il Commissario 
delegato trasmette al Dipartimento della protezione civile 
l’elenco delle spese anticipate e liquidate nel rispetto di 
quanto previsto dal precedente comma 1. 


Art. 8. 


Oneri per prestazioni di lavoro straordinario 


1. Il commissario delegato opera una ricognizione de- 
gli oneri riferiti alle prestazioni di lavoro straordinario 
prestate dal personale non dirigenziale delle Pubbliche 
amministrazioni di cui all’art. 1, comma 2 del decreto le- 
gislativo 30 marzo 2001, n. 165, direttamente impegnato 
nelle attività di assistenza e soccorso alla popolazione 0 
nelle attività connesse all'emergenza. Detta ricognizione 
è effettuata sulla base delle prestazioni di lavoro straor- 
dinario effettivamente rese, oltre i limiti previsti dai ri- 
spettivi ordinamenti, dal personale non dirigenziale delle 
Pubbliche amministrazioni di cui all’art. 1, comma 2, del 
decreto legislativo n. 165/2001, per 90 giorni a decorrere 
dal 23 ottobre 2023. Il medesimo Commissario provvede 
al relativo ristoro, entro il limite massimo di cinquanta 
ore mensili pro-capite. 


2. Ai titolari di incarichi dirigenziali e di posizione 
organizzativa delle pubbliche amministrazioni di cui 
all’art. 1, comma 2 del decreto legislativo n. 165/2001 
direttamente impegnati nelle attività connesse all’emer- 
genza, è riconosciuta una indennità mensile pari al 30% 
della retribuzione mensile di posizione e/o di rischio pre- 
vista dai rispettivi ordinamenti, ovvero pari al 15% della 
retribuzione mensile complessiva, ove i contratti di ri- 
ferimento non contemplino la retribuzione di posizione, 
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commisurata ai giorni di effettivo impiego per 90 giorni a 
decorrere dal 23 ottobre 2023, in deroga alla contrattazio- 
ne collettiva nazionale di comparto. 

3. Gli oneri derivanti dall’attuazione dei commi 1 e 2, 
sono posti a carico delle risorse assegnate al Commissa- 
rio delegato e, a tal fine, nel piano degli interventi, sono 
quantificate le somme necessarie. 

4. Con proprio provvedimento il Commissario può au- 
torizzare, su motivata richiesta, la prosecuzione delle mi- 
sure di cui ai commi 1 e 2 anche oltre il termine di cui ai 
predetti commi e fino al termine dello stato di emergenza, 
rimodulando, anche in progressiva riduzione, i limiti ivi 
previsti, con proprio provvedimento nel quale sono indi- 
viduati gli enti autorizzati e i relativi contingenti. 


Art. 9. 


Copertura finanziaria 


1. Agli oneri connessi alla realizzazione delle iniziative 
d’urgenza di cui alla presente ordinanza si provvede, così 
come disposto con delibera del Consiglio dei ministri del 
16 gennaio 2024, nel limite di euro 11.800.000,00. 

2. Per la realizzazione degli interventi previsti nella 
presente ordinanza, è autorizzata l’apertura di apposita 
contabilità speciale intestata al Commissario delegato. 

3. La Regione Emilia-Romagna è autorizzata a trasferi- 
re, sulla contabilità speciale di cui al comma 2, eventuali 
risorse finanziarie finalizzate al superamento del contesto 
emergenziale di cui in premessa. 

4. Con successiva ordinanza, si provvede ad identifica- 
re la provenienza delle risorse aggiuntive di cui al com- 
ma 3 ed il relativo ammontare. 

5. Il Commissario delegato è tenuto a rendicontare ai 
sensi dell’art. 27, comma 4, del decreto legislativo 2 gen- 
naio 2018, n. 1. 


Art. 10. 


Sospensione dei mutui 


1. In ragione del grave disagio socio-economico de- 
rivante dall’evento in premessa, detto evento costituisce 
causa di forza maggiore ai sensi e per gli effetti di cui 
all’art. 1218 del codice civile. I soggetti titolari di mu- 
tui relativi agli edifici sgomberati o inagibili, ovvero alla 
gestione di attività di natura commerciale ed economi- 
ca, anche agricola, svolte nei medesimi edifici o nel caso 
dell’agricoltura svolta nei terreni franati o alluvionati, pre- 
via presentazione di autocertificazione del danno subito, 
resa ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica 
28 dicembre 2000, n. 445 e successive modificazioni ed 
integrazioni, hanno diritto di chiedere agli istituti di credi- 
to e bancari, fino all’agibilità o all’abitabilità del predetto 
immobile e comunque non oltre la data di cessazione del- 
lo stato di emergenza come nel caso dei terreni agricoli, 
una sospensione delle rate dei medesimi mutui, optando 
tra la sospensione dell’intera rata e quella della sola quota 
capitale. 

2. Entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore 
della presente ordinanza, le banche e gli intermediari fi- 
nanziari informano i mutuatari, almeno mediante avviso 
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esposto nelle filiali e pubblicato nel proprio sito internet, della possibilità di chiedere la sospensione delle rate, indicando 
tempi di rimborso e costi dei pagamenti sospesi calcolati in base a quanto previsto dall’ Accordo 18 dicembre 2009 tra 
ABI e le Associazioni dei consumatori in tema di sospensione dei pagamenti, nonché il termine, non inferiore a trenta 
giorni, per l’esercizio della facoltà di sospensione. Qualora la banca o l’intermediario finanziario non fornisca tali in- 
formazioni nei termini e con i contenuti prescritti, sono sospese fino al 16 gennaio 2025, senza oneri aggiuntivi per il 
mutuatario, le rate in scadenza entro tale data. 


Art. ll. 


Relazioni del commissario delegato 


1. Il Commissario delegato trasmette, con cadenza trimestrale, a partire dalla data di approvazione del piano di 
cui all’art. 1, comma 3, al Dipartimento della protezione civile una relazione inerente alle attività espletate ai sensi 
della presente ordinanza contenente, per ogni misura inserita nel piano degli interventi e nelle eventuali successive 
rimodulazioni approvate: lo stato di attuazione e la previsione di ultimazione - con motivazione degli eventuali ritardi 
e criticità - nonché l’avanzamento della relativa erogazione a favore dei soggetti attuatori. La medesima relazione, ove 
siano trascorsi trenta giorni dall’ultima trasmissione, deve essere presentata contestualmente alla eventuale proposta 
di rimodulazione del piano degli interventi di cui all’art. 1, commi 5 e 6. 


2. Entro quarantacinque giorni dalla scadenza del termine di vigenza dello stato di emergenza, il Commissario de- 
legato invia al Dipartimento della protezione civile una relazione sullo stato di attuazione delle stesse, con il dettaglio, 
per ogni intervento, dello stato di avanzamento fisico e della spesa nonché del termine previsto dei lavori. 


3. Laddove si intenda procedere alla richiesta di proroga dello stato di emergenza, nella relazione di cui al com- 
ma 2 devono essere riportate le previsioni di ultimazione degli interventi nonché le motivazioni che ne hanno impedito 
la conclusione entro lo stato di vigenza dell’emergenza e l’eventuale ulteriore necessità di avvalersi delle deroghe di 
cui all’art. 3, con esplicitazione di quelle ancora ritenute necessarie. 

4. Laddove non si ritenga di dover procedere alla richiesta di proroga dello stato di emergenza, la relazione di 
cui al comma 2 deve contenere gli elementi necessari alla predisposizione dell’ordinanza di cui all’art. 26 del decreto 
legislativo n. 1 del 2 gennaio 2018. 

5. Alla definitiva scadenza dello stato di emergenza il Commissario delegato invia al Dipartimento della protezio- 
ne civile e ai soggetti eventualmente subentranti per il prosieguo in ordinario delle attività emergenziali, una relazione 
conclusiva circa lo stato di attuazione del piano degli interventi. 


La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 
Roma, 12 febbraio 2024 
Il Capo del dipartimento: Curcio 


AVVERTENZA: 


Gli allegati tecnici alla presente ordinanza sono consultabili sul sito istituzionale del Dipartimento della protezione civile (www.protezioneci- 
vile.it), al seguente link https://{www.protezionecivile.gov.it/it/dipartimento/amministrazione-trasparente/provvedimenti-normativi 


24A00992 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 8 febbraio 2024. 


Aggiornamento dell’allegato 1 alla determina n. DG/442/2023 recante il rinnovo dell’autorizzazione in via transitoria 
all’uso di apteni per patch test in assenza di alternative cliniche in commercio. (Determina n. DG/34/2024). 


IL SOSTITUTO DEL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo 
e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici» convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA); 
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Visto il regolamento recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2003, n. 326 come da ultimo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salute, di 
concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, 
Serie generale n. 11 del 15 gennaio 2024; 

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione 
organica, definitivamente adottati dal consiglio di amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale è 
stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 140 del 17 giugno 2016; 

Vista la determina AIFA DG n. 134/2022 del 30 marzo 2022 con la quale è stato istituito il Tavolo tecnico 
AIFA sull’uso clinico degli apteni per patch test, aggiornata dalla determina AIFA DG n. 447/2022 del 18 ottobre 
2022; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decorre- 
re dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle more 
dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modificazioni, 
dalla legge n. 196 del 2022; 

Vista la determina AIFA DG n. 442/2023, recante «Rinnovo dell’autorizzazione in via transitoria all’uso di apteni 
per patch test in assenza di alternative cliniche in commercio», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale, 
n. 268 del 16 novembre 2023, e l’allegato 1 alla stessa, recante «Elenco degli apteni per patch test utilizzati nella 
pratica clinica. Sono autorizzati in via transitoria all’uso solo gli apteni per i quali non è disponibile l’autorizzazione 
all’immissione in commercio (AIC) o ope legis e sono disponibili nella composizione [%, veicolo] pubblicata nei 
riferimenti di letteratura riportati»); 

Considerato il permanere della necessità e dell’urgenza di garantire, in via eccezionale, in assenza di alternativa 
clinica, l’uso degli apteni privi di A.I.C. e non rientranti nell’ambito di applicazione delle previsioni relative alla com- 
mercializzazione ope legis, al fine di evitare il rallentamento o l’interruzione delle attività diagnostiche, a garanzia del 
diritto alla salute dei pazienti; 

Considerata la costante attività di revisione delle serie di apteni per patch test utilizzati nella pratica clinica 
effettuata dal Tavolo tecnico AIFA, tenendo conto degli aggiornamenti della letteratura scientifica, dei cambiamenti 
merceologici, dell'impatto sui dati epidemiologici, nonché delle modifiche produttive che condizionano la disponibi- 
lità dei prodotti; 

Vista la proposta dell’ Area autorizzazione del medicinali di revisione della serie di apteni del 7 febbraio 2024, 
prot. n. 15470; 

Ritenuto di dover procedere all’aggiornamento dell’elenco degli apteni per patch test utilizzati nella pratica cli- 
nica e riportati nell’allegato 1 alla determina AIFA DG n. 442/2023; 


Determina: 


Art. 1. 


1. L’allegato 1 alla determina DG n. 442/2023, contenente l’elenco degli apteni per patch test utilizzati nella 
pratica clinica, è sostituito dall’elenco allegato alla presente determina. 

2. AI fine di evitare il rallentamento o l’interruzione delle attività diagnostiche, a garanzia del diritto alla salute 
dei pazienti, i futuri ulteriori aggiornamenti, derivanti dall’attività di revisione del Tavolo tecnico AIFA, dell’ Allegato 
1 alla citata determina n. 442/2023 recante «Elenco degli apteni per patch test utilizzati nella pratica clinica. Sono 
autorizzati in via transitoria all’uso solo gli apteni per i quali non è disponibile l’autorizzazione all’immissione in com- 
mercio (A.I.C.) o ope legis e sono disponibili nella composizione [%, veicolo] pubblicata nei riferimenti di letteratura 
riportati» saranno disposti con comunicato pubblicato sul portale istituzionale di AIFA e saranno efficaci a partire dalla 
data di pubblicazione. 


Art. 2. 


La presente determina acquista efficacia dal giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale e sarà 
altresì integralmente pubblicata sul sito istituzionale dell’ AIFA. 


Roma, 8 febbraio 2024 


Il sostituto del direttore generale: MARRA 
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DETERMINA 12 febbraio 2024. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Isonly», 
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537. (Determina n. 92/2024). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze recante «Re- 
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun- 
zionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma 
dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2003, n. 326”, come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 11 
del 15 gennaio 2024; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’ Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana — Serie generale n. 140 del 17 giu- 
gno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco- 
nomia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma, lettera 
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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Vista la legge 14 dicembre 2000, n.376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 


Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 162/2023 del 18 luglio 
2023, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale n. 181/2023 del 4 agosto 
2023, con la quale la società S.A.L.F. S.p.a. Laboratorio 
farmacologico ha ottenuto l’autorizzazione all’immissio- 
ne in commercio del medicinale «Isonly» (isoprotereno- 
lo) relativamente alla confezione avente il codice A.I.C. 
n. 050062013; 


Vista la domanda presentata in data 7 settembre 2023, 
con la quale la società S.A.L.F. S.p.a. Laboratorio farma- 
cologico ha chiesto la riclassificazione dalla classe Cnn 
alla classe C del medicinale «Isonly» (isoproterenolo); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consulti- 
va tecnico-scientifica nella seduta del 5-6 e 11 dicembre 
2023; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale ISONLY (isoproterenolo) nelle confezio- 
ni sotto indicate è classificato come segue. 


23-2-2024 


Confezione: 


«1 mg/Sml concentrato per soluzione per infusione» 
5 fiale in vetro da 5 ml 


A.I.C. n. 050062013 (in base 10); 
Classe di rimborsabilità: C. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Isonly» (isoproterenolo) è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 12 febbraio 2024 


Il dirigente: TROTTA 
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DETERMINA 12 febbraio 2024. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Agova- 
din», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 91/2024). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante «Re- 
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun- 
zionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma 
dell’articolo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settem- 
bre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 24 novembre 2003, n. 326», come da ultimo modifi- 
cato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della 
salute, di concerto con i Ministri per la pubblica ammi- 
nistrazione e dell'economia e delle finanze, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
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italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020, con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021, con cui è stata conferita al dott. Fran- 
cesco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, 
lettera e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, 
n. 245, per la firma delle determine di classificazione e 
prezzo dei medicinali; 

Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023, con cui è stata confermata al 
dott. Francesco Trotta la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 

Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernente 
«Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Ser- 
vizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’articolo 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326. (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
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venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 98 del 3 maggio 2022, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia- 
na - Serie generale - n. 110 del 12 maggio 2022, con la 
quale la società G.L. Pharma GmbH ha ottenuto l’auto- 
rizzazione all'immissione in commercio del medicinale 
«Levometadone Cloridrato G.L.» (levometadone clori- 
drato), relativamente alle confezioni aventi i codici A.L.C. 
nn. 049742012, 049742024, 049742101, 049742113, 
049742190, 049742202, 049742277, 049742289, 
049742366, 049742354; 


Vista la variazione di denominazione del medicinale 
da «Levometadone Cloridrato G.L.» a «Agovadin», pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia- 
na - Parte seconda «Foglio delle inserzioni» - n. 102 del 
1° settembre 2022; 


Vista la domanda presentata in data 18 maggio 2023, 
con la quale la società G.L. Pharma Italy, in qualità di 
concessionaria per la vendita della società G.L. Pharma 
GmbH ha chiesto la riclassificazione dalla classe C (nn) 
alla classe C del medicinale «Agovadin»; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 10-12 ottobre 2023; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale AGOVADIN (levometadone cloridrato) 
nelle confezioni sottoindicate è classificato come segue. 


Confezione: 


«2,5 mg compresse» 7 compresse in blister PVC/ 
PVDC-AL - A.I.C. n. 049742012 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 
Confezione: 


«2,5 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/ 
PVDC-AL - A.I.C. n. 049742024 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 
Confezione: 


«S mg compresse» 7 compresse in blister PVC/ 
PVDC-AL - A.I.C. n. 049742101 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 
Confezione: 


«S mg compresse» 28 compresse in blister PVC/ 
PVDC-AL - A_T.C. n. 049742113 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 
Confezione: 


«10 mg compresse» 7 compresse in blister PVC/ 
PVDC-AL - A.L.C. n. 049742190 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 
Confezione: 


«10 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/ 
PVDC-AL - A.I.C. n. 049742202 (in base 10); 
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classe di rimborsabilità: C. 
Confezione: 


«20 mg compresse» 7 compresse in blister PVC/ 
PVDC-AL - A.I.C. n. 049742277 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 
Confezione: 


«20 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/ 
PVDC-AL - A.LC. n. 049742289 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 
Confezione: 


«30 mg compresse» 7 compresse in blister PVC/ 
PVDC-AL - A.T.C. n. 049742354 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 
Confezione: 


«30 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/ 
PVDC-AL - A.LC. n. 049742366 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: C. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicina- 
le «Agovadin» (levometadone cloridrato) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, 
utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in 
struttura ad esso assimilabile (OSP). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 


titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 12 febbraio 2024 


Il dirigente: TROTTA 


24A00966 


DETERMINA 12 febbraio 2024. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Orgo- 
vyx», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 88/2024). 


IL DIRIGENTE 
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini- 
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell'economia e delle finanze, recante «Re- 
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun- 
zionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma 
dell’articolo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settem- 
bre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 24 novembre 2003, n. 326», come da ultimo modifi- 
cato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della 
salute, di concerto con i Ministri per la pubblica ammi- 
nistrazione e dell'economia e delle finanze, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzio- 
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 


Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor- 
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica- 
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 


Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020, con cui è stato conferito al dott. Fran- 
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 


Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021, con cui è stata conferita al dott. Fran- 
cesco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, 
lettera e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, 
n. 245, per la firma delle determine di classificazione e 
prezzo dei medicinali; 


Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023, con cui è stata confermata al 
dott. Francesco Trotta la delega per la firma delle deter- 
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di- 
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi- 
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita- 
rio concernente i medicinali per uso umano»; 


Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago- 
sto 2019, recante «Criteri e modalità con cui 1’ Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio- 
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 


Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernente 
«Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Ser- 
vizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’articolo 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326. (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 


Vista la determina AIFA n. 110/2022 del 27 giugno 
2022, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana - Serie generale - n. 159 del 9 luglio 2022, 
recante «Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, com- 
ma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicina- 
le per uso umano, a base di relugolix, “Orgovyx”»; 


Visto il trasferimento a nuova ditta da Myovant Scien- 
ces Ireland Limited ad Accord Healthcare S.L.U., CHMP 
opinion dell’11 luglio 2022; 


Vista la domanda presentata in data 7 aprile 2023, con 
la quale la società Accord Healthcare S.L.U. ha chiesto la 
riclassificazione, ai fini della rimborsabilità, del medici- 
nale «Orgovix» (relugolix); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 26 luglio 2023; 


Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel- 
la seduta del 18-20 dicembre 2023; 


Vista la delibera n. 2 del 30 gennaio 2024 del consi- 
glio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita- 
rio nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


23-2-2024 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale ORGOVYKX (relugolix) nelle confezioni 
sottoindicate è classificato come segue. 

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 

«Orgovyx» è indicato per il trattamento di pazienti 
adulti con carcinoma prostatico in stadio avanzato sensi- 
bile agli ormoni. 

Confezione: 

«120 mg, compresse rivestite con film» flacone 
(HDPE), 30 compresse - A.I.C. n. 050079019/E (in base 
10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 173,97; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 287,12. 

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 

La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio- 
ni, dalla legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man- 
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
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Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 259 del 4 novem- 
bre 2004, Supplemento ordinario n. 162. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Orgovyx» (relugolix) è la seguente: medicinale soggetto 
a prescrizione medica (RR). 

Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 12 febbraio 2024 


Il dirigente: TROTTA 


24A00967 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di ceftazidima pentaidrato, «Cefta- 
zidima Fresenius». 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 42 del 9 febbraio 2024 


Procedura europea n. PT/H/0186/002-003/E/002. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale CEFTA- 
ZIDIMA FRESENIUS le cui caratteristiche sono riepilogate nel rias- 
sunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed 
etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, 
nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le 
specificazioni di seguito indicate: 


titolare A.I.C.: società Fresenius Kabi Italia S.r.l., con sede le- 
gale e domicilio fiscale in via Camagre, 41 - 37063, Isola Della Scala 
- Verona, Italia. 
Confezioni: 
«1000 mg polvere per soluzione iniettabile» 1 flaconcino in ve- 
tro - A.I.C. n. 050799016 (in base 10) 1JG8F8 (in base 32); 


«1000 mg polvere per soluzione iniettabile» 10 flaconcini in ve- 
tro - A.I.C. n. 050799028 (in base 10) 1JG8FN (in base 32); 


«2000 mg polvere per soluzione iniettabile o per infusione» 1 
flacone in vetro - A.I.C. n. 050799030 (in base 10) 1JG8FQ (in base 32); 


«2000 mg polvere per soluzione iniettabile o per infusione» 10 
flaconi in vetro - A.I.C. n. 050799042 (in base 10) 1JG8G?2 (in base 32); 


Principio attivo: Ceftazidima pentaidrato. 
Produttori responsabili del rilascio dei lotti: 
Labesfal Laboratorios Almiro S.A. - Zona Industrial Do Lagedo, 
Santiago De Besteiros - Viseu 3465-157, Portogallo. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità 
Per tutte le confezioni sopra riportate è adottata la seguente classi- 
ficazione ai fini della rimborsabilità: 
classificazione ai fini della rimborsabilità: 


apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lette- 
ra c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de- 
nominata Classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 
Confezione: «1000 mg polvere per soluzione iniettabile» 1 flacon- 


cino in vetro - A.I.C. n. 050799016 (in base 10) 1JG8F8 (in base 32). 


Per la confezione sopra riportata è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della fornitura: 


RR- medicinale soggetto a prescrizione medica. 


Confezione: «2000 mg polvere per soluzione iniettabile o per in- 
fusione» 1 flacone in vetro - A.I.C. n. 050799030 (in base 10) 1JG8FQ 
(in base 32); 
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Per la confezione sopra riportata è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della fornitura: 


RNRL - medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, 
da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialista: internista e infettivologo. 


Confezioni: 


«1000 mg polvere per soluzione iniettabile» 10 flaconcini in ve- 
tro - A.I.C. n. 050799028 (in base 10) 1JG8FN (in base 32); 


«2000 mg polvere per soluzione iniettabile o per infusione» 10 
flaconi in vetro - A.I.C. n. 050799042 (in base 10) 1JG8G2 (in base 32). 


Per le confezioni sopra riportate è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della fornitura: 


OSP - Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, uti- 
lizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in una struttura ad 
esso assimilabile. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu- 
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti- 
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va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior- 
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap- 
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 


Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo eu- 
ropeo (CRD) 12 settembre 2028, come indicata nella notifica di fine 
procedura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


24A00925 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di metilprednisolone, «Metilpred- 
nisolone Orion». 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 43 del 6 febbraio 2024 


Procedura europea n. FI/H/1156/001-002/DC. 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale METIL- 
PREDNISOLONE ORION, le cui caratteristiche sono riepilogate nel 
riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo 
(FI) ed etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente 
estratto, nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni 
e con le specificazioni di seguito indicate: 


Titolare A.I.C: Orion Corporation, con sede legale e domicilio fi- 
scale in Orionintie, 1, 02200- ESPOO, Finlandia (FIN); 


Confezioni: 


«4 mg compresse» 10 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894017 (in base 10) 1JK561 (in base 32); 


«4 mg compresse» 20 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894029 (in base 10) 1JK56F (in base 32); 


«4 mg compresse» 30 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894031 (in base 10) 1JK56H (in base 32); 


«4 mg compresse» 50 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894043 (in base 10) 1JK56V (in base 32); 


«4 mg compresse» 100 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894056 (in base 10) 1JK578 (in base 32); 


«16 mg compresse» 10 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894068 (in base 10) 1JK57N (in base 32); 


«16 mg compresse» 20 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894070 (in base 10) 1JK570Q (in base 32); 


«16 mg compresse» 30 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894082 (in base 10) 1JK582 (in base 32); 


«16 mg compresse» 50 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894094 (in base 10) 1JK58G (in base 32); 


«16 mg compresse» 100 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894106 (in base 10) 1JK58U (in base 32). 


Principi attivi: Metilprednisolone. 
Produttore responsabile del rilascio dei lotti: 


Orion Corporation Orion Pharma - Joensuunkatu 7, FI-24100 
Salo - Finlandia. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezioni: 


«4 mg compresse» 10 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894017 (in base 10) 1JK561 (in base 32); 


23-2-2024 


«4 mg compresse» 30 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894031 (in base 10) 1JK56H (in base 32). 


Per le confezioni sopra riportate è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della rimborsabilità: 


classificazione ai fini della rimborsabilità: C. 
Confezioni: 


«4 mg compresse» 20 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894029 (in base 10) 1JK56F (in base 32); 


«4 mg compresse» 50 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894043 (in base 10) 1JK56V (in base 32); 


«4 mg compresse» 100 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894056 (in base 10) 1JK578 (in base 32); 


«16 mg compresse» 10 compresse in vasetto hdpe -A.I.C. 
n. 050894068 (in base 10) 1JK57N (in base 32); 


«16 mg compresse» 20 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894070 (in base 10) 1JK570 (in base 32); 


«16 mg compresse» 30 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894082 (in base 10) 1JK582 (in base 32); 


«16 mg compresse» 50 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894094 (in base 10) 1JK58G (in base 32); 


«16 mg compresse» 100 compresse in vasetto hdpe - A.I.C. 
n. 050894106 (in base 10) 1JK58U (in base 32). 


Per le confezioni sopra riportate è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della rimborsabilità: 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: 


Apposita sezione della classe di cui all’articolo 8, comma 10, let- 
tera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de- 
nominata Classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per le confezioni sopra riportate è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della fornitura: 


classificazione ai fini della fornitura: 
RR- medicinale soggetto a prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’articolo 80, commi 1 e 3 del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’articolo 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 
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Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto 
di quanto disposto dall’articolo 14, comma 2 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in 
virtù del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si 
riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al mo- 
mento dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l'Unione euro- 
pea (elenco EURD), di cui all’articolo 107-quater, par. 7) della diretti- 
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior- 
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve presentare i rap- 
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 


Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro- 
peo (CRD) 8 ottobre 2028, come indicata nella notifica di fine procedu- 
ra (EoP) trasmessa dallo stato membro di riferimento (RMS). 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


24A00926 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di candesartan cilexetil e amlodipi- 
na besilato, «Candesartan e Amlodipina Sandoz». 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 44 del 6 febbraio 2024 


Procedura europea n. DE/H/7252/001-004/DC: è autorizzata l’im- 
missione in commercio del medicinale CANDESARTAN E AMLODI- 
PINA SANDO2, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto del- 
le caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette 
(Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella 
forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le speci- 
ficazioni di seguito indicate: 

Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a., largo Umberto Boccioni, 1, 21040 - 
Origgio - Varese, Italia. 


Confezioni e numeri di A.I.C.: 


«8 mg/5 mg capsule rigide» 28 capsule in blister Pa/Al/Pvc/Al - 
A.L.C. n. 050909011 (in base 10) 1JKMUM (in base 32); 


«8 mg/10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister Pa/Al/Pvc/ 
AL- A.LC. n. 050909023 (in base 10) 1JKMUZ (in base 32); 


«16 mg/5 mg capsule rigide» 28 capsule in blister Pa/AI/Pvc/ 
AL- A.LC. n. 050909035 (in base 10) 1JKMVC (in base 32); 


«16 mg/10 mg capsule rigide» 28 capsule in blister Pa/Al/Pvc/ 
AL- A.LC. n. 050909047 (in base 10) 1JKMVR (in base 32); 


Principi attivi: Candesartan cilexetil e Amlodipina besilato. 
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Produttore responsabile del rilascio dei lotti: 


Adamed Pharma S.A. - Ul. Marsz. Jozefa Pilsudskiego 5 - 95- 
200 Pabianice, Lodzkie, Polonia; 


Adamed Pharma S.A. - UI1. Szkolna 33, Ksawerow - 95-054 Lo- 
dzkie, Polonia; 


Salutas Pharma GmbH - Otto-von-Guericke-Allee 1 - Sachsen- 
Anhalt, 39179 Barleben, Germania; 


Lek d.d. - Verov$kova ulica 57 - 1526 Ljubljana, Slovenia. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per tutte le confezioni sopra riportate è adottata la seguente classi- 
ficazione ai fini della rimborsabilità: 


classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi- 
ficazione ai fini della fornitura: 


classificazione ai fini della fornitura: RR: medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 
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Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 


Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro- 
peo (CRD) 4 ottobre 2028, come indicata nella notifica di fine procedu- 
ra (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


24A00927 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di ofloxacina, «Gramigut» 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 45 dell’8 febbraio 2024 


Procedura europea n. AT/H/0433/001/E/001. 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 
l’immissione in commercio del medicinale GRAMIGUT, le cui caratte- 
ristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto 
(RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti della 
determina di cui al presente estratto, nella forma farmaceutica, dosaggio 
e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate. 


Titolare A.I.C.: OmniVision Italia S.r.1., con sede legale e domici- 
lio fiscale in via Montefeltro, 6, 20156 Milano, Italia. 


Confezioni e numeri di A.I.C.: 


«3 mg/ml collirio, soluzione in contenitore monodose» 10 con- 
tenitori in LDPE da 0,5 ml - A.I.C. n. 050683010 (in base 10) 1JBR42 
(in base 32); 


«3 mg/ml collirio, soluzione in contenitore monodose» 30 con- 
tenitori in LDPE da 0,5 ml - A.I.C. n. 050683022 (in base 10) 1JBR4G 
(in base 32). 


Principio attivo: Ofloxacina. 
Produttore responsabile del rilascio dei lotti: 
Pharma Stulln GmbH - WerksstraBe 3, 92551 Stulln, Germania. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classificazio- 
ne ai fini della rimborsabilità: 
classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi- 
ficazione ai fini della fornitura: 
classificazione ai fini della fornitura: RR - Medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 


Stampati 
Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 


con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 
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È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’ A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 


Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro- 
peo (CRD) 18 aprile 2024, come indicata nella notifica di fine procedura 
(EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di ranolazina, «Ranolazina Teva» 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 46 dell’8 febbraio 2024 


Procedura europea N. AT/H/1303/001-003/DC. 
Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale RANO- 
LAZINA TEVA, le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto del- 
le caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette 
(Eti), parti integranti della determina di cui al presente estratto, nella 
forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le speci- 
ficazioni di seguito indicate: 


Titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.1., con sede legale e domicilio fiscale 
in piazzale Luigi Cadorna, 4, CAP 20123 Milano, Italia. 


Confezioni: 


«375 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse 
PVC/PVDC/AL 


A.I.C. n. 050945017 (in base 10) 1JLQZT (in base 32); 


«375 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse 
PVC/PVDC/AL 


A.T.C. n. 050945029 (in base 10) 1JLRO5 (in base 32); 


«375 mg compresse a rilascio prolungato» 100 compresse 
PVC/PVDC/AL 


A.I.C. n. 050945031 (in base 10) 1JLR07 (in base 32); 


«375 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse 
PVC/ACLAR/PVC 


A.I.C. n. 050945043 (in base 10) 1JLROM (in base 32); 


«375 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse 
PVC/ACLAR/PVC 


A.I.C. n. 050945056 (in base 10) 1JLRI10 (in base 32); 


«375 mg compresse a rilascio prolungato» 100 compresse 
PVC/ACLAR/PVC 


A.I.C. n. 050945068 (in base 10) 1JLR1D (in base 32); 


«500 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse 
PVC/PVDC/AL 


A.T.C. n. 050945070 (in base 10) 1JLR1IG (in base 32); 


«500 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse 
PVC/PVDC/AL 


A.I.C. n. 050945082 (in base 10) 1JLR1U (in base 32); 


«500 mg compresse a rilascio prolungato» 100 compresse 
PVC/PVDC/AL 


A.T.C. n. 050945094 (in base 10) 1JLR26 (in base 32); 


«500 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse 
PVC/ACLAR/PVC 


A.T.C. n. 050945106 (in base 10) 1JLR2L (in base 32); 


«500 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse 
PVC/ACLAR/PVC 


A.I.C. n. 050945118 (in base 10) 1JLR2Y (in base 32); 


«500 mg compresse a rilascio prolungato» 100 compresse 
PVC/ACLAR/PVC 


A.I.C. n. 050945120 (in base 10) 1JLR30 (in base 32); 


«750 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse 
PVC/PVDC/AL 


A.T.C. n. 050945132 (in base 10) 1JLR3D (in base 32); 


«750 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse 
PVC/PVDC/AL 


A.T.C. n. 050945144 (in base 10) 1JLR3S (in base 32); 


«750 mg compresse a rilascio prolungato» 100 compresse 
PVC/PVDC/AL 


A.I.C. n. 050945157 (in base 10) 1JLR45 (in base 32); 


«750 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse 
PVC/ACLAR/PVC 


A.T.C. n. 050945169 (in base 10) 1JLRA4K (in base 32); 


«750 mg compresse a rilascio prolungato» 60 compresse 
PVC/ACLAR/PVC 


e 


n 


e 


n 


e 


n 


e 


n 


e 


n 


e 


n 


e 


n 


e 


n 


e 


n 


e 


n 


e 


n 


a 


n 


re 


n 


e 


n 


a 


n 


e 


n 


e 


n 


A.I.C. n. 050945171 (in base 10) 1JLR4M (in base 32); 
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«750 mg compresse a rilascio prolungato» 100 compresse in 
PVC/ACLAR/PVC 


A.I.C. n. 050945183 (in base 10) 1JLRA4Z (in base 32). 
Principio attivo: Ranolazina; 
Produttore responsabile del rilascio dei lotti: 


PLIVA Hrvatska d.0.0. (PLIVA Croatia Ltd.), Prilaz baruna Fili- 
povica, 25, 10000, Zagabria, Croazia. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classificazio- 
ne ai fini della rimborsabilità: 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: 


Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, let- 
tera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de- 
nominata classe C (nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per le confezioni sopra indicate, è adottata la seguente classifica- 
zione ai fini della fornitura: 


Classificazione ai fini della fornitura: RR — Medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all'articolo 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela di mercato 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de- 
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in- 
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non può essere immesso 
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione 
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi 
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento, 
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia 
ottenuto un’autorizzazione per una o più indicazioni terapeutiche nuove 
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che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono 
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle 
terapie esistenti. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza — PSUR 


Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito- 
lare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l'Unione eu- 
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti- 
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior- 
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap- 
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 


Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 
l’uso sicuro ed efficace del medicinale 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio è tenu- 
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel piano di gestione del rischio (RMP). 


Validità dell’autorizzazione 


L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo eu- 
ropeo (CRD) 15 novembre 2028, come indicata nella notifica di fine 
procedura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS). 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


24A00929 


MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore 


DELIA CHIARA, vice redattore 
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° GENNAIO 2024 


GAZZETTA UFFICIALE — PARTE I (legislativa) 


CANONE DI ABBONAMENTO 
Tipo A. Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 


di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale € 438,00 

di cui spese di spedizione € 128,52) * - semestrale € 239,00 
Tipo B. Abbonamento ai fascicoli della 1° Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi 

davanti alla Corte Costituzionale: 

di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale € 68,00 

(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semestrale € 43,00 
Tipo C. Abbonamento ai fascicoli della 22 Serie Speciale destinata agli atti della UE: 

di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale € 168,00 

di cui spese di spedizione € 20,63)* - semestrale € 91,00 
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 3? Serie Speciale destinata alle leggi e resolamenti regionali: 

di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale € 65,00 

di cui spese di spedizione € 7,65)* - semestrale € 40,00 


Tipo E Abbonamento ai fascicoli della 4? serie speciale destinata ai concorsi indetti 
dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 

di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale € 167,00 
di cui spese di spedizione € 25,01)* - semestrale € 90,00 
Tipo F Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, 

ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 

di cui spese di spedizione € 383,93*) - annuale € 819,00 
di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestrale € 431,00 


ISSIES 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI (oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale € 1,00 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00 
L.V.A. 4% a carico dell'Editore 
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46 
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83+IVA) 


Sulle pubblicazioni della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%. Si ricorda che in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 
articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto solo la quota imponibile relativa al canone 
di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica editoria@ipzs.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00 


LV.A. 4% a carico dell'Editore 


Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e straordinari, devono 
intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinati e straordinari, relativi anche ad anni precedenti, 
devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. 

Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 

Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi potranno 
essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. — La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 
RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C 
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